(19) (19 DE 60 2005 005 821 T2 2009.05.07

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift

(97) EP 1 768 572 B1 snymtce: A61B 10/00(2006.01)
(21) Deutsches Aktenzeichen: 60 2005 005 821.4
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/DK2005/000482
(96) Europaisches Aktenzeichen: 05 757 795.9
(87) PCT-Verdffentlichungs-Nr.: WO 2006/005343
(86) PCT-Anmeldetag: 08.07.2005
(87) Veroffentlichungstag

der PCT-Anmeldung: 19.01.2006
(97) Erstverdffentlichung durch das EPA: 04.04.2007
(97) Veroffentlichungstag

der Patenterteilung beim EPA: 02.04.2008
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 07.05.2009

(30) Unionsprioritat: (84) Benannte Vertragsstaaten:
586290 P 09.07.2004 us AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB,
625127 P 05.11.2004 us GR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MC, NL, PL, PT, RO,
625128 P 05.11.2004 us SE, SI, SK, TR
(73) Patentinhaber: (72) Erfinder:
Bard Peripheral Vascular,Inc., Tempe, Ariz., US REUBER, Claus, DK-4000 Roskilde, DK; VIDEBAK,
Karsten, DK-4000 Roskilde, DK; OLSEN, Henrik
(74) Vertreter: Bagger, DK-2800 Kgs. Lyngby, DK
FROHWITTER Patent- und Rechtsanwilte, 81679
Miinchen

(54) Bezeichnung: LANGENERKENNUNGSSYSTEM FUR EINE BIOPSIEVORRICHTUNG

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 60 2005 005 821 T2 2009.05.07

Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
eine Biospievorrichtung zum Ernten von Gewebepro-
ben menschlicher oder tierischer Kérper. Die Erfin-
dung ist insbesondere, jedoch nicht ausschlieBlich,
auf die perkutane Biospie gerichtet, bei der es wiin-
schenswert ist, auf verdachtiges Gewebe in einer mi-
nimal invasiven Weise Zugriff zu bekommen. Die Er-
findung bezieht sich insbesondere auf Aspekte eines
Steuerungssystems, das zum Bestimmen einer Lan-
ge einer Nadel der Biopsievorrichtung und/oder eines
Abstands von zwei Positionen einer Probenaufnah-
mevorrichtung, die in der Biopsievorrichtung enthal-
ten ist, fahig ist.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Fur diagnostische Zwecke kann es win-
schenswert sein, eine Gewebeprobe eines menschli-
chen oder tierischen Korpers zur zytologischen
und/oder histologischen In-Vitro-Untersuchung zu er-
halten. Eine Gewebeprobenentnahme kann entwe-
der in einer offenen oder einer perkutanen Technik
durchgefihrt werden. Bei der offenen Technik wird
entweder die gesamte verdachtige Masse (exzisio-
nale Biopsie) oder ein Teil der verdachtigen Masse
(inzisionale Biopsie) entfernt. Zugriff auf die Lasion
sowie die Entnahme erfolgen allgemein unter der
Verwendung von Skalpellen, und offene Biopsien
sind ein zuverlassiges — wenn auch ziemlich invasi-
ves — Mittel zum Erhalten von Gewebeproben.

[0003] Bei der perkutanen Technik wird eine Nadel
verwendet, um auf die verdachtige Gewebemasse in
einer weniger invasiven Weise Zugriff zu erhalten.
Diese Nadel kann hohl sein, so dass sie das Ansau-
gen einzelner Zellen und Gewebefragmente in ein
Lumen durch Anwenden eines Vakuums erlaubt (As-
pirationsbiopsie). Alternativ dazu kénnen auch gr6-
Rere Gewebekerne mittels einer Nadel geerntet wer-
den, die einen inneren beweglichen Trokar, in dem
eine einer Nadel geerntet werden, die einen inneren
beweglichen Trokar, in dem eine Kerbe zur Aufnah-
me von Gewebekernen ausgebildet ist, sowie eine
aulere, verschiebbare Kanile mit einem gescharften
distalen Ende aufweist, das zum Abtrennen dieser
Kerne vom umgebenden Gewebe verwendet wird
(Kernnadelbiopsie). Durch Einflihren des inneren
Trokars in eine verdachtige Lasion und das nachfol-
gende Vorschieben der aulleren verschiebbaren Ka-
nile zum vollstandigen Abdecken der Kerbe kann
eine Gewebeprobe abgetrennt und in der Kerbe fest-
gehalten werden. Die Nadel kann dann aus dem Kor-
per des Patienten herausgezogen werden, und die
Gewebeprobe kann gesammelt und zur weiteren
Analyse aufgehoben werden.

[0004] Kernnadelbiopsievorrichtungen waren bisher
die bevorzugten Werkzeuge unter Arzten aufgrund
ihrer einfachen Verwendung und Vielseitigkeit. Die
Kernnadelvorrichtungen kénnen auf einen grofden
Bereich unterschiedlicher Gewebe und unterschiedli-
cher anatomischer Orte angewendet werden und lie-
fern dem Arzt Proben, die fir die histologische Ana-
lyse und zur genauen Diagnose und zur Einordnung
verdachtiger Massen geeignet sind.

[0005] Das Erhalten der gréRtmdéglichen Proben-
grole ist eine wichtige Zielsetzung beim Ernten von
Kerngewebeproben. Biopsiesysteme des Standes
der Technik haben ein Vakuum verwendet, um Gewe-
be mit der Kerbe oder der Gewebeaufnahmekammer
oder dem Korb der Biopsievorrichtung vor dem
Schneiden in Eingriff zu bringen und an diese heran-
zuziehen. Auf diese Weise kdnnen die Gewebepro-
bengroflen mit einem vorgegebenen Biopsienadel-
durchmesser betrachtlich vergréRert werden oder
grolere Proben mit demselben Nadeldurchmesser
entnommen werden, um die diagnostische Genauig-
keit zu verbessern.

[0006] Eine weitere wohlbekannte Technik zum Ver-
grélern der ProbengréfRe besteht darin, eine Vielzahl
von Proben zu ernten, um geniigend Gewebe fir
eine zuverlassige Diagnose zu erhalten. Damit dies
mit den ansaugenden Kernnadelbiopsievorrichtun-
gen oder vakuumunterstitzten Einzelbetati-
gungs-Vorrichtungen geschehen kann, muss die Vor-
richtung mehrfach eingefihrt werden, was beim Pati-
enten zu einer groReren Belastung fuhrt, mehr Zeit
bendtigt und das Risiko einer Blutung beinhaltet.

[0007] Auf dem Gebiet von Brustbiopsien wurde
dieses Problem durch die Entwicklung von Biopsie-
systemen geldst, die es der Betatigungsperson erlau-
ben, eine Vielzahl von Proben mit einer einzigen Bi-
opsievorrichtungseinfihrung zu entnehmen. Diese
Biopsievorrichtungen wenden allgemein ein Vakuum
an, um mit einer geeigneten Gewebemenge in Ein-
griff zu kommen, und um diese in einen hohlen Teil
des Instruments einzusaugen. Die Leistungs- und
Vakuumanwendungseinheiten, die bei diesen Mehr-
fach-Biopsievorrichtungen eingesetzt werden, sind in
eigenen Vakuumstationen untergebracht, die Wagen
zum Transport sowie auch Schlauche und Zuleitun-
gen zu ihrem fehlerfreien Funktionieren bendtigen.
Die physische Verbindung zwischen der Biopsievor-
richtung und den begleitenden Vakuum/Leis-
tungs-Lieferungseinheiten bedeutet, dass die Bewe-
gungsfreiheit der Bedienperson bzw. des Arztes ein-
geschrankt ist, und aulerdem nehmen die Zusatzge-
rate Speicher- und Bodenraum ein.

[0008] Bei bekannten Biopsiesystemen und -vor-
richtungen erfolgten die Entnahme der Gewebepro-
ben, deren Auswurf und die nachfolgende Lagerung
der einzelnen Gewebeproben Uber eine Anzahl un-
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terschiedlicher Verfahren. Manche Biopsievorrichtun-
gen umfassen die mechanische Entnahme und den
Auswurf der enthommenen Gewebeproben, wie im
US-Patent Nr. 5,526,822 veranschaulicht. Die Biop-
sievorrichtung ergreift und halt die Gewebeprobe in
einem Lumen einer inneren, rotierenden Schneidka-
nule, die zu einem Punkt auferhalb der Anatomie
des Patienten riickziehbar ist. Eine Auswurfnadel
wird verwendet, um die gewonnene Gewebeprobe
aus dem Lumen der Kanile zu drticken.

[0009] Weitere bekannte Biopsievorrichtungen ar-
beiten mit einer vakuumbetriebenen Entnahme und
Auswertung von Gewebeproben. Das US-Patent Nr.
6,638,235 offenbart eine Biopsievorrichtung mit einer
inneren, rotierenden Schneidkaniile, die zum Ernten
einer Vielzahl von Gewebeproben mit einer einzigen
Kanuleneinfuhrung fahig ist. Die Vorrichtung verrin-
gert den Eingriff der Bedienperson durch das Ermdg-
lichen der automatischen Entnahme und Sammlung
einer Vielzahl von Gewebeproben in einer Sammel-
kammer, die auferhalb der Anatomie des Patienten
angeordnet ist. Gewebeproben werden vom Punkt
der Probenentnahme entnommen und durch das in-
nere Lumen der Schneidkanile zu einer Sammel-
kammer mittels eines Vakuums bewegt, der durch die
Sammelkammer und das innere Lumen der Schneid-
kanule eingezogen wird. Die US2001/0011156 offen-
bart eine Biopsievorrichtung gemal dem Oberbegriff
des beiliegenden Anspruchs 1.

[0010] Bei der Probenentnahme, Sammlung und
Lagerung einiger Typen von Gewebeproben, wie
zum Beispiel Prostatagewebeproben, ist es win-
schenswert, wenn die entnommenen einzelnen Ge-
webekerne oder Proben vereinzelt gehalten werden,
wenn eine nachfolgende Diagnose Gliltigkeit haben
soll.

Zusammenfassung der Erfindung

[0011] Es ist eine Aufgabe bevorzugter Ausfih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung, eine Biop-
sievorrichtung und ein Verfahren vorzusehen, die
eine Probenentnahme, vorzugsweise in einer auto-
matischen Weise, erlauben kdnnen. Es ist eine wei-
tere Aufgabe der bevorzugten Ausflhrungsformen
der Erfindung, eine Biopsievorrichtung vorzusehen,
die in gunstiger Weise von einem Arzt gefiihrt und ge-
lenkt werden kann. Es ist noch eine weitere Aufgabe
bevorzugter Ausfihrungsformen der Erfindung, eine
Biopsievorrichtung und ein Verfahren vorzusehen,
die eine Lagerung einzelner getrennter Gewebepro-
ben in einem Haltbarkeitsmittel erlauben. Es ist noch
eine weitere Aufgabe bevorzugter Ausflhrungsfor-
men der Erfindung, eine Biopsievorrichtung und ein
Verfahren vorzusehen, die ein einfaches Eindringen
in verdachtige Gewebemasse erlauben. Es ist noch
eine weitere Aufgabe bevorzugter Ausflihrungsfor-
men der Erfindung, eine Biopsievorrichtung und ein

Verfahren vorzusehen, die ein einfaches Abtrennen
einer Gewebeprobe erlauben. Es ist noch eine weite-
re Aufgabe bevorzugter Ausfliihrungsformen der Er-
findung, eine Biopsievorrichtung und ein Verfahren
vorzusehen, die eine Handhabung beschaffter Ge-
webeproben durch einen Arzt vereinfachen.

[0012] In einem weiteren Aspekt sieht die Erfindung
eine Biopsievorrichtung nach dem beiliegenden An-
spruch 1 vor.

[0013] Die zweite zurlickgezogene Position ist nor-
malerweise diejenige Position der Gewebeaufnah-
mevorrichtung, in der die mindestens eine abge-
trennte Gewebeprobe aus dem Hohlraum der Pro-
benaufnahmevorrichtung ausgeworfen werden kann.
Um dem die Vorrichtung bedienenden Arzt die Arbeit
des Arretierens der Probenaufnahmevorrichtung in
der korrekten Position abzunehmen, kann das zuvor
genannte Steuerungssystem derart konfiguriert wer-
den, dass es die Probenaufnahmevorrichtung auto-
matisch in der zweiten zuriickgezogenen Position ar-
retiert. In einer Ausfiihrungsform umfasst das Steue-
rungssystem einen Sensor zum Erfassen der Positi-
on der Probenaufnahmevorrichtung und/oder des da-
rin vorhandenen Hohlraums. Zum Beispiel kann eine
Fotozelle oder ein elektromechanischer Schalter zum
Liefern eines Signals an das Steuerungssystem vor-
gesehen werden, wenn die Probenaufnahmevorrich-
tung in ihrer zweiten riickgezogenen Position oder in
deren Nahe ist. Alternativ oder zusatzlich dazu kann
das Steuerungssystem dazu ausgelegt sein, einen
Abstand zwischen der ersten ausgefahrenen Positi-
on und der zweiten rickgezogenen Position automa-
tisch zu erfassen.

[0014] Es ist daher ersichtlich, dass das Steue-
rungssystem es der Biopsievorrichtung erlauben
kann, automatisch mit unterschiedlichen Nadeln un-
terschiedlicher Lange betrieben zu werden, wodurch
vom Benutzer der Vorrichtung keine Konfiguration
noétig ist, um das Steuerungssystem auf eine spezifi-
sche Nadellange einzurichten. Falls die Hohlnadel
und die Probenaufnahmevorrichtung in einer Weg-
werfeinheit enthalten sind, die an einer Griffeinheit
der Vorrichtung lI6sbar angebracht ist, kann ein Erset-
zen der Hohlnadel durch eine andere mit einer ande-
ren Lange leicht ausgefiihrt werden. Ein solches Er-
setzen wird ferner dank der Fahigkeit des Steue-
rungssystems, die Probenaufnahmevorrichtung in
der zweiten zurlickgezogenen Position zu arretieren,
ohne dass dazu eine spezifische Benutzereingabe
erforderlich ist, um das Steuerungssystem auf eine
spezifische Nadellange einzurichten, weiter verein-
facht, und die Biopsievorrichtung wird hinsichtlich der
korrekten Positionierung der Probenaufnahmevor-
richtung in der zweiten zurtickgezogenen Position in
der Handhabung sicherer gemacht.

[0015] Das Steuerungssystem kann zum Beispiel
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dazu ausgelegt sein, automatisch einen Abstand zwi-
schen der ersten ausgefahrenen Position und der
zweiten riickgezogenen Position der Probenaufnah-
mevorrichtung automatisch zu erfassen, wenn die
Wegwerfeinheit an der Griffeinheit angebracht wird.
Demgemal kann das Steuerungssystem dazu aus-
gelegt sein, z. B. mittels eines Sensors, der in die
Handgriffeinheit integriert ist, ein Anlegen oder ein
Ersetzen der Wegwerfeinheit in der Griffeinheit zu er-
fassen und in Reaktion auf eine solche Erfassung die
oben erwahnte Erfassung des Abstands zwischen
den beiden Positionen einzuleiten.

[0016] Zum Bewerkstelligen der Erfassung kann die
Wegwerfeinheit einen elektronischen Speicher um-
fassen, und die Griffeinheit kann eine elektronische
Schnittstelle zum Empfangen von in dem elektroni-
schen Speicher gespeicherten Informationen aufwei-
sen, wobei die elektronische Schnittstelle dazu konfi-
guriert ist, die Informationen an das Steuerungssys-
tem weiterzugeben. Es versteht sich, dass die Fahig-
keit der Kommunikation zwischen einer Wegwerfein-
heit und weiteren Elementen der Biopsievorrichtung,
z. B. der Griffeinheit, einen unabhangigen Aspekt der
vorliegenden Erfindung darstellt, die aus dem Vor-
handensein der anderen hier offenbarten Merkmale
Vorteile ziehen kann, jedoch auf diese nicht angewie-
sen ist. Zum Beispiel kann die das Steuerungssystem
unterbringende Einheit eine handgehaltene oder
nicht handgehaltene Einheit sein. Der elektronische
Speicher kann z. B. einen seriellen EEPROM,
EPROM oder ROM mit drei oder vier Kontakten um-
fassen, welche die Kontakte Erde, Vdd, CLK und bi-
direktionale Datenleitung enthalten, wie zum Beispiel
ein serieller EEPROM ATMEL AT24C01. Die im elek-
tronischen Speicher gespeicherten Informationen
kdnnen z. B. einen Abstand zwischen der ersten aus-
gefahrenen und der zweiten rickgezogenen Position
der Probenaufnahmevorrichtung, eine Lange der du-
Reren Hohlnadel und/oder eine Lange des biegsa-
men langlichen Elements reprasentieren.

[0017] Als eine Alternative oder Erganzung zum
elektronischen Speicher kann das Steuerungssys-
tem einen Sensor zum Erfassen dessen umfassen,
wann die Probenaufnahmevorrichtung ein proxima-
les aulRerstes Ende ihres Bewegungsbereichs er-
reicht, wobei der Bewegungsbereich vorzugsweise
vordefiniert ist. Das proximale aufierste Ende kann
zum Beispiel die zweite riickgezogene Position oder
eine Position in einem vorbestimmten Abstand von
der zweiten ruckgezogenen Position sein, wobei der
vorbestimmte Abstand von der Lange der Nadel un-
abhangig ist, d. h. der sich nicht andert, wenn die
Wegwerfeinheit ausgetauscht wird. Ein distales au-
Rerstes Ende der Probenaufnahmevorrichtung kann
z. B. die erste ausgefahrene Position sein. Der Sen-
sor zum Erfassen der Ankunft der Probenaufnahme-
vorrichtung am proximalen aufersten Ende kann z.
B. eine Anderung in einer physikalischen KenngréRe,

zum Beispiel die Anderung des elektronischen
Stroms oder der Spannung, des Magnetfelds oder
die Anderung eines akustischen, optischen oder me-
chanischen Parameters erfassen. Der Sensor kann
einen Hall-Sensor, ein Potentiometer, eine Strom-
messvorrichtung oder einen mechanischen Schalter
umfassen.

[0018] Zum Beispiel kann die Transportvorrichtung
einen Positions- oder Bewegungssignalgenerator
zum Erzeugen eines Positions- oder Bewegungssig-
nals fir das Steuerungssystem umfassen, welches
die Langsposition oder Langsbewegung der Proben-
aufnahmevorrichtung angibt. In der vorliegenden
Ausfihrungsform ist das Steuerungssystem dazu
ausgelegt, dass es nach dem Anbringen der Hohina-
del und der Probenaufnahmevorrichtung an der Grif-
feinheit:
— die Transportvorrichtung aktiviert, um die Pro-
benaufnahmevorrichtung zu ihrem proximalen au-
Rersten Ende zurlickzuziehen und das Positions-
oder Bewegungssignal am proximalen aufersten
Ende aufzuzeichnen; und
— das aufgezeichnete Positionssignal als einen
Positionsreferenzpunkt zum nachfolgenden Arre-
tieren der Probenaufnahmevorrichtung in der
zweiten rickgezogenen Position nach der Gewe-
beernte zu verwenden. Vorzugsweise wird eine
Antriebskraft an die Transportvorrichtung von ei-
nem Motor Ubertragen, der von einem Mikrocont-
roller gesteuert wird, wobei der Mikrocontroller
das Positions- oder Bewegungssignal als eine
Eingabe empfangt, wobei in Abhangigkeit von die-
ser Eingabe eine Ausgabe fiir den Motor erzeugt
wird.

[0019] Zum Erzielen der gewilinschten Positions-
steuerung der Probenaufnahmevorrichtung kann das
Steuerungssystem mindestens eine impulsabgeben-
de Vorrichtung, wie zum Beispiel ein Hall-Element,
umfassen, um Impulse in Abhangigkeit von der Be-
wegung oder Position der Probenaufnahmevorrich-
tung zu erzeugen. Das dulerste proximale Ende der
Probenaufnahmevorrichtung kann durch einen me-
chanischen Anschlag fur die Probenaufnahmevor-
richtung definiert sein, der eine Anderung in der Er-
zeugung von Impulsen verursacht, wenn die Proben-
aufnahmevorrichtung mit dem mechanischen An-
schlag in Kontakt kommt.

[0020] Falls die Transportvorrichtung eine Antriebs-
kraft von einem elektrisch angetriebenen Motor emp-
fangt, kann der Sensor als eine Alternative oder Er-
ganzung zum Hall-Element einen Strom- oder Span-
nungssensor zum Messen bzw. Lesen des durch den
Motor flieRenden Motorstroms umfassen. Demge-
maf kann ein Anstieg der Motorspannung Uber einen
vorbestimmten Schwellenwert hinaus als eine Anzei-
ge dafir verwendet werden, dass die Probenaufnah-
mevorrichtung ihr dulerstes proximales Ende, z. B.
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einen mechanischen Anschlag, erreicht hat.

[0021] Der oben genannte Positionssignalgenerator
kann ein Potentiometer umfassen, wobei das Poten-
tiometer z. B. an einer Ubertragungsachse zum Uber-
tragen einer Antriebskraft an die Transportvorrich-
tung angeordnet ist.

[0022] Nach dem Anbringen der Wegwerfeinheit an
der Griffeinheit kann das Steuerungssystem einen
anfanglichen Betriebs- oder Kalibrierzyklus durchfiih-
ren, um die Probenaufnahmevorrichtung zu ihrem
distalen und/oder proximalen auRersten Ende zu be-
wegen, um die Lange der Nadel, den Abstand zwi-
schen der ersten ausgefahrenen und der zweiten
rickgezogenen Position der Probenaufnahmevor-
richtung oder einen beliebigen anderen Wert zu be-
stimmen, der das Steuerungssystem dazu befahigen
kann, die Probenaufnahmevorrichtung in der zweiten
rickgezogenen Position zu arretieren. Der Anfangs-
betrieb fuhrt die Probenaufnahmevorrichtung vor-
zugsweise zu einer Standardposition, z. B. der ersten
ausgefahrenen Position, zurtick.

[0023] Die Griffeinheit, die Hohlnadel, die Proben-
aufnahmevorrichtung, die Transportvorrichtung und
das Steuerungssystem und wahlweise alle anderen
Komponenten der vorliegenden Biopsievorrichtung
kdnnen in einer handgehaltenen Einheit unterge-
bracht sein.

[0024] Die Biopsievorrichtung der vorliegenden Er-
findung kann eine Flussigkeitszufuhreinheit umfas-
sen, die zum Enthalten einer Spilflissigkeit ausge-
legt ist, wobei die Flissigkeitszufuhreinheit Gber ein
hohles Flussigkeitstransportelement wirksam mit
dem Hohlraum der Probenaufnahmevorrichtung ver-
bunden ist, um so einen Gewebeprobenauswurf
durch Flussigkeitsspulung zu erlauben.

[0025] Die Flissigkeitszufuhreinheit, die oben er-
wahnt wurde, ermoglicht ein vorsichtiges Handhaben
der mindestens einen geernteten Gewebeprobe
wahrend des Biopsieeingriffs und die nachfolgende
Entnahme erhaltener Gewebeproben zum Aufrecht-
erhalten der strukturellen Integritat verdachtigen Ge-
webes und zum Ermdéglichen des Erstellens einer ge-
nauen Diagnose. Ferner kénnen die einzeln entnom-
menen Gewebekerne oder -proben vorteilhafterwei-
se vereinzelt gehalten werden, um bessere diagnos-
tische Fahigkeiten zu ermdglichen. Dies ist hinsicht-
lich der meisten Arten von Gewebeproben, wie zum
Beispiel Prostataproben, vorteilhaft. Zusatzlich er-
moglicht eine Flissigkeitsspulung zum Auswerfen
der mindestens einen Gewebeprobe aus dem Hohl-
raum der Probenaufnahmevorrichtung automatisierte
und schnelle Biopsievorgange mit minimalem Patien-
tentrauma und minimaler manueller Handhabung der
geernteten Gewebeprobe(n) durch Arzte.

[0026] Die Spiilflissigkeit ist vorzugsweise ein Halt-
barkeitsmittel, in dem die geerntete Gewebeprobe
nach dem Auswurf aus dem Hohlraum der Proben-
aufnahmevorrichtung aufbewahrt wird. Die Spiilflis-
sigkeit kann z. B. eine Salz- oder Formalinlésung um-
fassen. Es ist ersichtlich, dass keine grobe Handha-
bung der Kérpergewebeprobe, z. B. durch eine Zan-
ge, erforderlich ist, um die geerntete Gewebeprobe
aus dem Hohlraum der Probenaufnahmevorrichtung
zu entnehmen, da ein Auswurf einfach unter der Wir-
kung der Spilflissigkeit erfolgen kann. Der Hohl-
raum kann einen im Wesentlichen kreisférmigen
Querschnitt haben. Besonders vorteilhafte Ausfih-
rungsformen der Biopsievorrichtung der vorliegen-
den Erfindung sind vollstandig handgehalten und ent-
halten integrierte Mechanismen zum Liefern eines
Vakuums und zum Liefern einer Flissigkeit sowie
eine Leistungsquelle, wodurch die Notwendigkeit fur
eigene (oder externe) Quellen eines Vakuums, einer
Flussigkeit und der Leistung entfallt. Alternativ dazu
kénnte die Vakuumzufuhr und/oder die Leistungs-
quelle extern zur Biopsievorrichtung angeordnet und
mit dieser Uber geeignete elektrische Leitungen und
Vakuumschlduche verbunden werden.

[0027] In einer Ausfiuihrungsform umfasst die Biop-
sievorrichtung der vorliegenden Erfindung ein ge-
schlossenes System zur Gewebeprobenentnahme
und zum Gewebeprobentransport, ohne dass dabei
Korperflissigkeiten austreten, die Bedienungsperson
biologisch gefahrlichen Stoffen ausgesetzt wird oder
die entnommenen Gewebeproben kontaminiert wer-
den. Diese Ausflhrungsform stellt sicher, dass die
manuelle Handhabung entnommener Gewebepro-
ben minimiert wird und folglich auch die mdgliche
Handhabungsbeschadigung minimiert wird.

[0028] Die Hohlnadel definiert vorzugsweise einen
sich langs erstreckenden ringférmigen Koérperteil, der
einen langlichen Hohlraum in der HohIinadel mit der-
selben Erstreckung definiert, und der Hohlraum in der
Probenaufnahmevorrichtung kann eine seitliche Off-
nung zum Aufnehmen der mindestens einen Gewe-
beprobe aufweisen.

[0029] In einer Ausfuhrungsform der vorliegenden
Erfindung umfasst der Schneidmechanismus eine
umlaufende Schneidkante am distalen Ende der
Hohlnadel, wie in gréBerem Detail unten beschrie-
ben. Damit durch die umlaufende Schneidkante das
Gewebe effizienter abgetrennt werden kann, sind die
Probenaufnahmevorrichtung und die Hohlnadel vor-
zugsweise relativ zueinander beweglich, so dass die
Probenaufnahmevorrichtung in einer vorstehenden
Position, in der sie von einer distalen Spitze der Na-
del vorsteht, und einer riickgezogenen Position sein
kann, in der sie in der Hohlnadel aufgenommen ist,
und wobei das distale Ende der Vorrichtung durch die
umlaufende Schneidkante und méglicherweise eine
sich verjungende Spitze der Probenaufnahmevor-
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richtung definiert ist.

[0030] Zum Einsaugen bzw. Ansaugen von Korper-
gewebe in den Hohlraum der Probenaufnahmevor-
richtung umfasst die Biopsievorrichtung der vorlie-
genden Erfindung vorzugsweise eine Vakuumpumpe
zum Erzeugen einer Saugwirkung im Hohlraum der
Probenaufnahmevorrichtung, wobei die Vakuum-
pumpe Uber einen sich langs erstreckenden Durch-
gang in der Probenaufnahmevorrichtung und/oder
durch den sich langs erstreckenden Durchgang, der
durch die Hohlnadel definiert ist, mit dem Hohlraum
der Probenaufnahmevorrichtung in Fluidkommunika-
tion ist. Zum Beispiel kénnen einer oder mehrere Va-
kuumanschlisse an der Unterseite der Probenauf-
nahmevorrichtung vorgesehen werden, wie zum Bei-
spiel in einem Wandabschnitt, der einen Boden des
Hohlraums in der Probenaufnahmevorrichtung defi-
niert, wobei durch diese Vakuumanschlisse der
Hohlraum mit dem Innenraum der Hohlnadel in Fluid-
kommunikation ist, die ihrerseits mit der Vakuum-
pumpe in Fluidkommunikation ist. Alternativ dazu
kdnnen einer oder mehrere Vakuumanschlisse in ei-
ner Seitenwand vorgesehen werden, die einen Sei-
tenteil des Hohlraums in der Probenaufnahmevor-
richtung bilden, wobei durch diese Vakuumanschlus-
se der Hohlraum mit dem Inneren der Hohlnadel oder
mit einem sich langs erstreckenden Durchgang in der
Probenaufnahmevorrichtung in Fluidkommunikation
sein kann, wobei der Innenraum der Hohlnadel oder
des Durchgangs in der Probenaufnahmevorrichtung
mit der Vakuumpumpe in Fluidkommunikation ist.
Vorzugsweise wird die Vakuumpumpe nur Gber einen
kurzen Zeitraum jedes Mal dann, wenn eine Gewebe-
probe zu ernten ist, d. h. unmittelbar vor dem Abtren-
nen der Gewebeprobe, betrieben. Die Steuerung des
Betriebs der Vakuumpumpe kann z. B. mit der Steu-
erung des Schneidemechanismus und/oder der
Steuerung der Transportvorrichtung gekoppelt sein,
so dass die Vakuumpumpe nur dann aktiviert wird,
wenn die Probenaufnahmevorrichtung in der ersten
ausgefahrenen Position ist, oder innerhalb eines vor-
bestimmten Zeitraums, nachdem die Probenaufnah-
mevorrichtung an der ersten ausgefahrenen Position
angekommen ist, oder innerhalb eines vorbestimm-
ten Zeitraums, bevor der Schneidemechanismus
zum Abtrennen der Gewebeprobe aktiviert wird. Al-
ternativ dazu kann die Steuerung der Vakuumpumpe
mit der Steuerung des Schneidemechanismus ge-
koppelt werden, z. B. so, dass die Vakuumpumpe ak-
tiviert wird, wenn die Hohlnadel zuriickgezogen wird,
um den Hohlraum der Probenaufnahmevorrichtung
offenzulegen (siehe die folgende Beschreibung des
Abschussmechanismus zum Abtrennen der Gewe-
beprobe) und so, dass der Betrieb der Vakuumpum-
pe deaktiviert wird, wenn die Gewebeprobe abge-
trennt wurde.

[0031] Die mindestens eine Gewebeprobe, die von
der Biopsievorrichtung der vorliegenden Erfindung

geerntet wird, wird vorzugsweise in einer automati-
schen Weise geerntet, aus der Anatomie des Patien-
ten enthommen, aus der Probenaufnahmevorrich-
tung ausgestofRen und einzeln in einen geeigneten
Gewebeaufbewahrungsbehalter in einen Lagerungs-
und/oder Konservierungsstoff gelegt. Auf diese Wei-
se kann sich die Bedienperson (oder der Pathologe)
ganz auf das Optimieren der Gewebeprobenentnah-
me und das Minimieren des Patiententraumas kon-
zentrieren.

[0032] Bei der Biopsievorrichtung der vorliegenden
Erfindung kann eine FlUssigkeitszufuhreinheit mit
dem Hohlraum der Probenaufnahmevorrichtung
wirksam verbunden werden, wenn die Probenauf-
nahmevorrichtung in der zweiten riickgezogenen Po-
sition ist, und wird die Flissigkeitszufuhreinheit vor-
zugsweise vom Hohlraum der Probenaufnahmevor-
richtung getrennt, wenn die Probenaufnahmevorrich-
tung in der ersten ausgefahrenen Position ist. Die
erste ausgefahrene Position ist normalerweise dieje-
nige Position, in der Gewebe in den Hohlraum der
Probenaufnahmevorrichtung aufgenommen wird,
wahrend der Schneidemechanismus die Gewebe-
probe abtrennt, d. h. in der ersten ausgefahrenen Po-
sition ist, in der die Probenaufnahmevorrichtung mit
ihrem Hohlraum in der distalen Position ist. Die zwei-
te zuriickgezogene Position ist eine proximale Positi-
on, in der die geerntete Gewebeprobe aus dem Hohl-
raum der Probenaufnahmevorrichtung ausgeworfen
werden kann.

[0033] Vorzugsweise ist eine Pumpe zum Pumpen
der Flussigkeit aus der Flussigkeitszufuhreinheit in
den Hohlraum der Probenaufnahmevorrichtung in die
Biopsievorrichtung integriert. Die Pumpe kann vor-
teilhafterweise eine peristaltische Pumpe umfassen,
die relativ kostenginstig ist. Zum Beispiel kann die
peristaltische Pumpe in einen Griffteil der Vorrichtung
integriert sein. In einer Ausfuihrungsform ist die peris-
taltische Pumpe am Giriffteil der Biopsievorrichtung
I6sbar angebracht, so dass ein Austausch der Flis-
sigkeitszufuhreinheit erleichtert wird, da die peristalti-
sche Pumpe mit einem Teil des hohlen Flussigkeits-
transportelements (z. B. einem Kunststoff- oder Elas-
tomerschlauch oder -rohr) in Eingriff kommt. In einer
Ausfuhrungsform ist ein Klemmmechanismus vorge-
sehen, der das hohle Flussigkeitstransportelement
fest an der peristaltischen Pumpe angeschlossen
halt, wobei der Klemmmechanismus vorzugsweise
von Hand lésbar ist. Als eine Alternative oder zusatz-
lich zur peristaltischen Pumpe kann die Flissigkeits-
zufuhreinheit eine spritzenartige Flussigkeitszufuhr-
kammer und einen Kolben aufweisen, der beweglich
in der Flussigkeitszufuhrkammer angeordnet ist. Wie
die Pumpe kann auch die Flissigkeitszufuhreinheit
I6sbar an der Griffeinheit befestigt sein, so dass sie
ganz leicht ausgetauscht werden kann.

[0034] Die Biopsievorrichtung der vorliegenden Er-

6/55



DE 60 2005 005 821 T2 2009.05.07

findung kann eine Griffeinheit umfassen, in der eine
Leistungsquelle, wie zum Beispiel eine Batteriepa-
ckung, und ein Motor zum Antreiben der Transport-
vorrichtung eingehaust bzw. enthalten sind. Die Grif-
feinheit enthalt vorzugsweise kein Mittel bzw. keine
Elemente, die wahrend der Gewebeernte mit Kérper-
gewebe, Korperflissigkeit oder der Anatomie des
Patienten in physischen Kontakt kommen, so dass
eine Griffeinheit wiederverwendbar sein kann, d. h.
fur mehrere Biopsieeingriffe verwendbar sein kann,
bei denen jeweils eine Vielzahl von Gewebeproben
aus einem Patienten entnommen werden. Die Trans-
portvorrichtung, die Hohlnadel und die Probenauf-
nahmevorrichtung, bei denen es sich um Teile han-
delt, die wahrscheinlich oder wahrend der Gewe-
beernte unvermeidlich mit Kérpergewebe, Korper-
flissigkeit oder der Anatomie des Patienten in Kon-
takt kommen, sind vorzugsweise in einer Wegwer-
feinheit untergebracht, die an der Griffeinheit 16sbar
angebracht ist. Die Wegwerfeinheit ist dazu gedacht,
fur einen einzelnen Biopsieeingriff verwendet und
dann nach der Ernte einer oder mehrerer Gewebe-
proben von einer Erntestelle in der Patientenanato-
mie verworfen zu werden. Wie im Einzelnen unten
beschrieben, kann eine Vielzahl von Gewebeproben
mittels bevorzugter Ausfihrungsformen der Biopsie-
vorrichtung geerntet werden, ohne dass die Wegwer-
feinheit ausgetauscht wird, nachdem die &ulere
Hohlnadel der Wegwerfeinheit an der Erntestelle an-
geordnet ist.

[0035] Eine Spulkammer kann vorzugsweise in der
Wegwerfeinheit vorgesehen werden, wobei die Spil-
kammer zum Anbringen eines Probensammelbehal-
ters an der Biopsievorrichtung ausgelegt ist. Deshalb
ist die Probenaufnahmevorrichtung in der zweiten
rickgezogenen Position vorzugsweise mit der Spuil-
kammer ausgerichtet, es sind jedoch auch andere
Konstruktionen in Betracht gezogen, bei denen die
geerntete Gewebeprobe mittels der Spluilflissigkeit
von dem Hohlraum in der Probenaufnahmevorrich-
tung zur Splilkammer und von dort zum Probensam-
melbehalter beférdert wird. Der Probensammelbe-
halter kann mindestens einen Hohlraum und vor-
zugsweise eine Vielzahl von Hohlrdumen zum Auf-
nehmen der geernteten Gewebeproben definieren,
wobei einer oder mehrere Hohlrdume mit dem Hohl-
raum der Probenaufnahmevorrichtung kommunizie-
ren kdnnen, wenn die Probenaufnahmevorrichtung in
der zweiten riickgezogenen Position ist. Der Proben-
sammelbehalter ist vorzugsweise |6sbar an der Weg-
werfeinheit angebracht. Der mindestens eine Hohl-
raum zum Aufnehmen der Gewebeprobe kann z. B.
eine Vielzahl von Hohlraumen zum Aufnehmen ein-
zelner Gewebeproben umfassen, wobei der Proben-
sammelbehalter ferner einen Bewegungs- oder Rota-
tionsmechanismus zum Andern der Relativposition
der Hohlrdume relativ zur Probenaufnahmevorrich-
tung umfasst, so dass unterschiedliche Gewebepro-
ben, die zu unterschiedlichen Zeiten geerntet wur-

den, in die getrennten Hohlrdume gespllt werden
kénnen. Zum Beispiel kdnnen die Hohlrdume auf ei-
ner Drehscheibe im Kreis herum angeordnet sein,
deren Drehung durch ein Steuerungssystem der Bi-
opsievorrichtung (oder des Biopsiesystems) gesteu-
ert wird, um einen folgenden Behalterhohlraum auto-
matisch mit der Spllkammer und/oder der Proben-
aufnahmevorrichtung auszurichten, wenn eine Kor-
pergewebeprobe in einen vorhergehenden Behalter-
hohlraum ausgeworfen wurde.

[0036] Der Probensammelbehalter, der auch als der
"Gewebeaufbewahrungsbehalter" bezeichnet wird,
kann z. B. ein Volumen von 10 bis 100 ml, wie zum
Beispiel 20-30 ml, haben. Die Flussigkeitszufuhrein-
heit oder der Flussigkeitsbehalter kbnnen z. B. ein
Volumen von 5-30 ml, wie zum Beispiel 5-15 ml, wie
zum Beispiel ungefahr 10 ml haben.

[0037] Die Spulkammer kann mit einem Auslass-
ventil der Flissigkeitszufuhreinheit verbunden sein,
die, wie beschrieben, unter Druck stehen kann. Eine
Offnung in der Wand der Spiilkammer erméglicht es
Flissigkeit, von der unter Druck stehenden Flissig-
keitszufuhreinheit in die Spilkammer bewegt zu wer-
den. Auf einer Seite der Spilkammer gegenlber der
Offnung fiir die unter Druck stehende Fliissigkeitszu-
fuhr kann ein Ablauf vorgesehen sein, der zum Ge-
webeaufbewahrungsbehalter fuhrt, in dem entnom-
mene Gewebeproben einzeln aufbewahrt werden
kénnen. Dieser Ablauf kann durch Verschieben eines
Ventils oder eines anderen geeigneten Verschluss-
mechanismus gedffnet und geschlossen werden.

[0038] Die Spiilflissigkeit trifft auf eine im Hohlraum
der Gewebeaufnahmevorrichtung gehaltene Gewe-
beprobe und 16st sie aus der Halterung, wobei die
Gewebeprobe durch den Hohlraum der Probenauf-
nahmevorrichtung ausgeworfen wird. Die Spilflus-
sigkeit tragt nachfolgend die Gewebeprobe durch
den Ablauf in den Gewebeaufbewahrungsbehalter.
Der Fluss der Spiilflissigkeit in die Spilkammer und
aus ihr heraus ist durch die Betatigung des Schiebe-
ventils steuerbar. In einer Ausfiihrungsform ist das
Schiebeventil mit einer Ventilfeder wirksam verbun-
den, die sicherstellt, dass das Ventil in seiner Stan-
dardposition die Offnung, die zur unter Druck stehen-
den Flissigkeitszufuhr fihrt, sowie auch den Ablauf,
der zum Gewebeaufbewahrungsbehalter fiihrt,
schlieRt. Alternativ dazu kann das Offnen und Schlie-
Ren des Ventils durch die Transportvorrichtung zum
Bewegen der Probenaufnahmevorrichtung in der
Hohlnadel verursacht werden, wobei die Transport-
vorrichtung z. B. ein biegsames langliches Element
umfasst. Auf diese Weise kann ein Teil der Transport-
vorrichtung mit dem Ventil oder mit einem Mittel zum
Offnen und SchlieRen des Ventils in Wechselwirkung
stehen. Allgemein kdnnen Mittel vorgesehen werden,
die verhindern, dass Spulflussigkeit in das innere Lu-
men der Hohlnadel eingesaugt wird, wenn ein Vaku-
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um angelegt wird, um Gewebe in den Hohlraum der
Probenaufnahmevorrichtung einzusaugen.

[0039] Wenn die Probenaufnahmevorrichtung zur
zweiten rickgezogenen Position bewegt wird, wird
die Probenaufnahmevorrichtung oder die Transport-
vorrichtung mit dem verschiebbaren Ventil in Kontakt
gebracht. Das fortgesetzte Riickziehen der Proben-
aufnahmevorrichtung verursacht, dass das ver-
schiebbare Ventil zum hinteren Ende der Spulkam-
mer hin verschoben wird, so dass die zur Flussig-
keitszufuhreinheit fiihrende Offnung und der zum Ge-
webeaufbewahrungsbehalter fiihrende Ablauf beide
geoffnet werden. Dieser Vorgang erlaubt es Flissig-
keit, in die Spulkammer einzutreten, und der Probe,
durch den Ablauf in den Aufbewahrungsbehalter be-
wegt zu werden. Wahrend dieses Vorgangs wird die
Ventilfeder durch mechanisches Zusammendriicken
oder durch elektrische Energie mit potentieller Ener-
gie geladen. Nachdem eine Gewebeprobe aus der
Probenaufnahmevorrichtung gespult wurde, wird sie
z. B. durch elektrische Energie oder durch das Frei-
setzen der in der Feder gespeicherten potentiellen
Energie wieder in die erste ausgefahrene Position
vorgeschoben, wodurch das Ventil geschlossen wird.

[0040] Der Gewebeaufbewahrungsbehalter kannim
Wesentlichen kreisférmig sein und eine Anzahl ge-
trennter identifizierbarer Kammern aufweisen, wobei
jede Kammer dazu ausgelegt ist, eine Gewebeprobe
aufzunehmen. Der Aufbewahrungsbehélter kann ein
bewegliches Teil umfassen, das mit einem geeigne-
ten Antriebsmechanismus in einer Antriebseinheit, z.
B. der Giriffeinheit, wirksam verbunden ist, so dass
der automatische Wechsel von Kammern ermdglicht
wird, wahrend der Biopsieeingriff fortschreitet und
eine Mehrzahl von Gewebeproben geerntet wird. Auf
diese Weise wird vorzugsweise in jeder Kammer eine
einzelne Gewebeprobe aufgefangen, und der nach-
folgende Wechsel von Kammern stellt sicher, dass
jede Gewebeprobe und ihre zugeordnete Speicher-
flissigkeit im Gewebeaufbewahrungsbehalter einge-
schlossen sind.

[0041] Einzelne Gewebeproben kdnnen nachfol-
gend uber ihre entsprechende Anordnung in der Pro-
benaufnahmevorrichtung identifiziert werden, und
einzelne Kammern kdnnen ferner benannt, codiert,
oder anders wiedererkennbar/identifizierbar gemacht
werden. Ein Zahler kann angebracht werden, um der
Bedienperson dabei zu helfen, die Anzahl entnom-
mener Biopsien nachzuverfolgen. Zum weiteren Au-
tomatisieren des Biopsieeingriffs kdnnen mehrere
oder alle Kammern des Gewebeaufbewahrungsbe-
hélters teilweise mit einem Konservierungsstoff wie
zum Beispiel konzentriertem Formalin oder einem
anderen geeigneten Konservierungsstoff, voll gefullt
sein. Auf diese Weise dient die Spulflissigkeit, die in
die Spulkammer eingespritzt wird, mindestens zwei
Zwecken: (1) zum Transport der Gewebeprobe von

der Probenaufnahmevorrichtung in den Aufbewah-
rungsbehalter und (2) zum Einstellen der Konzentra-
tion des Konservierungsstoffs im Aufbewahrungsbe-
halter auf ein Niveau, das zur Konservierung der Ge-
webeproben geeignet ist.

[0042] Zum Erleichtern des Eindringens der Pro-
benaufnahmevorrichtung in das Gewebe kann die
Probenaufnahmevorrichtung eine Kanile mit einer
gescharften distalen Spitze umfassen oder als diese
ausgebildet sein. Die Kanlle erstreckt sich koaxial
mit der HohInadel in der Hohlnadel.

[0043] Es versteht sich, dass die Griffeinheit vor-
zugsweise als eine handgehaltene Einheit ausge-
fuhrt ist, in der alle bendtigten Leistungs-, Flissig-
keits- und Vakuumquellen sowie moégliche Antriebs-
mechanismen fur die Nadel und die Probenaufnah-
mevorrichtung und Abschussmechanismen unterge-
bracht sind, siehe unten. Allgemein kann die gesamte
Biopsievorrichtung der vorliegenden Erfindung, wel-
che die Hohlnadel, den Schneidmechanismus, die
Probenaufnahmevorrichtung, die Transportvorrich-
tung, die Flussigkeitszufuhreinheit und alle anderen
oben erwahnten Strukturelemente enthalt, in einer
handgehaltenen Einheit integriert sein.

[0044] Eine alternative Ausfihrungsform des zuvor
beschriebenen Vakuum-Spilmechanismus verwen-
det zweifache Spritzen-Kolben-Systeme als eine Al-
ternative zu einem Spritzen-Kolben-System und ei-
nem ein Vakuum erzeugenden Lifter. Der vorliegen-
de Vakuum-Spulmechanismus umfasst eine zweifa-
che Spritzenkammer, jede mit einem Kolben, der im
inneren Hohlraum einer jeden Kammer verschiebbar
angeordnet ist.

[0045] Eine erste Kammer fungiert als eine Vaku-
umliefereinheit und umfasst zwei Offnungen, die je-
weils mit einem Rickschlagventil ausgeristet sind.
Ein Ventil ermdglicht es, dass Luft in einen inneren
Hohlraum der Kammer eindringt, wenn der Kolben,
der zu dieser Kammer gehért, zurlickgezogen wird.
Dieses Ventil ist in Fluidkommunikation mit dem pro-
ximalen Ende der Schneidkantule. Wenn der Kolben
zuriickgezogen wird, wird Luft aus dem inneren Lu-
men der Hohlnadel gesaugt und ein Vakuum erzeugt.
Dieses Vakuum wird durch das innere Lumen der
Hohlnadel und in den inneren Hohlraum oder den
Gewebehohlraum der Probenaufnahmevorrichtung
mitgeteilt, wo er durch die seitliche Offnung der Pro-
benaufnahmevorrichtung mit Gewebe in Eingriff
kommt und dieses in den inneren Hohlraum des Be-
hélters einsaugt. Ein weiteres Ventil erlaubt es Luft zu
entweichen, wenn der Kolben vorwarts bewegt wird.

[0046] Der Vakuumlieferkolben kann durch ein
Zahnstangenantriebssystem oder einen anderen
Kopplungsmechanismus betrieben werden, der in
der Griffeinheit untergebracht ist.
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[0047] Eine weitere Einheit umfasst eine Druckflis-
sigkeitszufuhreinheit. Sie umfasst eine spritzenartige
Kammer und einen Kolben, der innerhalb dieser
Kammer beweglich angeordnet ist, und hat zwei Off-
nungen, die jeweils mit einem Rickschlagventil aus-
gerustet sind. Ein Ventil erlaubt es Spiilflissigkeit,
wie zum Beispiel Salzlésung, Wasser usw., in den
durch die Kammer definierten Hohlraum einzudrin-
gen, wenn der Kolben, der zu dieser Kammer gehort,
zurlickgezogen wird. Dieses Ventil ist Giber eine dich-
te Verbindung mit einer Flussigkeitszufuhr verbun-
den. Die Flussigkeitszufuhr kann einen Kunststoffbe-
halter mit relativ weichen Wanden umfassen, so dass
in Reaktion auf das Zurlickziehen des Kolbens Splil-
flissigkeit von der Flissigkeitszufuhreinheit ab und in
den inneren Hohlraum der Kammer eingezogen wird.
Die Wande des Kunststoffbehalters kollabieren nach
innen, wahrend sich der Behalter leert, wodurch si-
chergestellt wird, dass keine Luft in das System ge-
rat. Durch eine nachfolgende Vorwartsbewegung des
Kolbens wird die Spiilflissigkeit aus dem inneren
Hohlraum der Kammer und durch das Auslassventil
in eine Ausspulkammer ausgestof3en.

[0048] Der Druckflissigkeitszufuhrkolben ist mit der
Antriebseinheit wirksam verbunden, und eine Rick-
wartsbewegung kann durch eine geeignete Krafti-
bertragungskomponente oder ein Kopplungsmittel
erfolgen, das zum Beispiel an dem Schaft des Kol-
bens angebracht ist. Die Vorwartsbewegung des Kol-
bens wird vorzugsweise durch eine Feder angetrie-
ben, die mit dem Schaft des Kolbens wirksam ver-
bunden ist. Wenn der Schaft des Kolbens nach hin-
ten bewegt wird, wird potentielle Energie in der Feder
gespeichert. An einem bestimmten Punkt wird der
Schaft losgelassen und die in der Feder gespeicherte
potentielle Energie freigesetzt, um den Kolben nach
vorne zu bewegen und die Spulflissigkeit aus der
Kammer auszustolRen. Am Ende des Biopsiezyklus
ist der Kolbenschaft wieder mit dem Kraftlbertra-
gungsmechanismus in Eingriff, und ein neuer Zyklus
kann beginnen.

[0049] Die Transportvorrichtung (oder der Trans-
portmechanismus) kann mit einem Schneidmecha-
nismus und einem Kompaktantriebssystem gekop-
pelt sein, das alle notwendigen Bedienelemente und
mechanischen Elemente aufweist. Die Vakuumzu-
fuhreinheit kann entweder in die Griffeinheit integriert
oder in einer externen bzw. freistehenden Einheit an-
geordnet sein. Der Transportmechanismus ermog-
licht vorzugsweise das Sammeln und Entfernen von
vielen Gewebeproben in einem schnellen, effizienten
und zuverlassigen Vorgang. Der Schneidmechanis-
mus ermdglicht vorzugsweise das sofortige und effi-
ziente Abtrennen von Gewebeproben. Dies kann
durch drehende Schneidelemente oder federvorge-
spannte Mechanismen erfolgen, auch wenn ein Elek-
trokauter ebenfalls anwendbar ist. Die Griffeinheit
umfasst Antriebselemente, welche die notwendigen

Betatigungskrafte und Bewegungen fir den Trans-
port- und den Schneidmechanismus liefern. Dies
kann z. B. mit mehreren Mitteln bewerkstelligt wer-
den, wobei die Ublichsten hierbei Federn, Elektromo-
toren oder pneumatische Antriebe sind.

[0050] Die Transportvorrichtung der vorliegenden
Biopsievorrichtung kann ein beliebiges geeignetes
System zum Bewegen der Probenaufnahmevorrich-
tung in der Hohlnadel enthalten, d. h. ein beliebiges
System, das zum Ziehen der Probenaufnahmevor-
richtung aus der ersten ausgefahrenen Position in die
zweite riickgezogene Position und zum Drucken der
Probenaufnahmevorrichtung von der zweiten riickge-
zogenen Position in die erste ausgefahrene Position
fahig ist. Zum Beispiel kann die Probenaufnahmevor-
richtung auf einem steifen, sich langs erstreckenden
Element, wie zum Beispiel einer Metallkandle, die ko-
axial in der Hohlnadel angeordnet ist, angebracht
oder mit diesem verbunden sein. Das steife Element
kann nach vorwarts und nach riickwarts beweglich
sein, z. B. Uber einen Linearaktuator oder durch ein
motorgetriebenes Reibrad oder ein Zahnrad, das mit
dem steifen Element in Eingriff ist. Auf diese Weise
kann das steife Element z. B. eine Zahnstange um-
fassen, die mit einem motorgetriebenen Zahnrad in
Eingriff ist.

[0051] In einer derzeit bevorzugten Ausflihrungs-
form umfasst die Transportvorrichtung zum Bewegen
der Probenaufnahmevorrichtung in der Hohlnadel ein
biegsames langliches Element, wie zum Beispiel ei-
nen Stahldraht, zwei oder mehr verdrillte Drahte, wie
zum Beispiel ein Bowden-Zug, oder ein beliebiges
anderes flexibles oder biegsames Element. Das
l&ngliche Element ist vorzugsweise von der Langs-
richtung der Hohlnadel weg, d. h. seitlich, biegbar
und hat vorzugsweise geniigend Steifigkeit oder ge-
nigend Abstlitzung in den seitlichen Richtungen, um
das biegsame langliche Element daran zu hindern,
sich nach auf3en zu verbiegen, wenn die Probenauf-
nahmevorrichtung von der zweiten riickgezogenen
Position in die erste ausgefahrene Position gescho-
ben werden soll.

[0052] Vorzugsweise ist eine Wickelvorrichtung
zum Aufwickeln des biegsamen langlichen Elements
vorgesehen, wobei die Wickelvorrichtung vorzugs-
weise an einem proximalen Ende der Vorrichtung,
wie zum Beispiel mindestens proximal gegentber
der zweiten riickgezogenen Position, angeordnet ist.
In Ausflhrungsformen, bei denen das biegsame
langliche Element in einer Wegwerfeinheit enthalten
ist, die z. B. an einer Griffeinheit oder einer stationa-
ren Einheit der Biopsievorrichtung anbringbar ist, ist
die Wickelvorrichtung vorzugsweise in der Wegwer-
feinheit integriert, wie im Einzelnen unten ausgeflhrt.

[0053] Das biegsame langliche Element kann einen
sich langs erstreckenden Teil mit einem kreisférmi-
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gen oder nicht kreisférmigen Querschnitt, z. B. einem
polygonalen Querschnitt, wie zum Beispiel einem
Dreiecks- oder Vierecks-Querschnitt, aufweisen. Ein
polygonaler Querschnitt erdffnet die Mdoglichkeit,
dass das biegsame langliche Element zum Eingriff
mit einem Antriebszahnrad Zahne aufweisen kann.
Auf diese Weise umfasst in einer Ausfuhrungsform
das biegsame langliche Element eine Reihe gleich-
mafig beabstandeter Zahne, die sich im Wesentli-
chen senkrecht zu einer Langsachse des langlichen
Elements erstrecken. In dieser Ausfuhrungsform
kann die Biopsievorrichtung ein drehbares Zahnrad
aufweisen, das einen Rand mit Zahnen zur Wechsel-
wirkung mit den Za&hnen des langlichen Elements
aufweist, um so das langliche Element in einer Hohl-
nadel entlang der Langsachse zu bewegen. Eine
oder mehrere Abstiitzungen kénnen zum Abstiitzen
des biegsamen langlichen Elements in der seitlichen
Richtung vorgesehen werden, um dessen Durchbie-
gung zu vermeiden, wobei die Abstltzung(en) z. B.
zwei sich gegenuberliegende Wandabschnitte um-
fassen, die mit einem Abstand zueinander angeord-
net sind, der einer Dicke des biegsamen langlichen
Elements entspricht, wobei das biegsame langliche
Element in der Langsrichtung zwischen den
Wandabschnitten gleiten kann. In ahnlicher Weise
kann das biegsame langliche Element zwischen sich
gegeniberliegenden Rollenelementen gleiten.

[0054] Damit es der Probenaufnahmevorrichtung
erlaubt wird, sich relativ zum biegsamen langlichen
Element zu verdrehen, kann die Probenaufnahme-
vorrichtung mittels einer Schwenkverbindung an dem
biegsamen langlichen Element befestigt oder an die-
sem angebracht sein.

[0055] Aus der oben gegebenen Erérterung ist er-
sichtlich, dass die Probenaufnahmevorrichtung eine
Lange haben kann, die wesentlich kirzer als eine
Lange der Hohlnadel ist, und dass ein distales Ende
des biegsamen langlichen Elements an einem proxi-
malen Ende der Probenaufnahmevorrichtung befes-
tigt sein kann, so dass das biegsame langliche Ele-
ment eine Bewegung der Probenaufnahmevorrich-
tung in der Hohlnadel verursacht.

[0056] Aulerdem ist verstandlich, dass die Biopsie-
vorrichtung der vorliegenden Erfindung eine Griffein-
heit mit einer Leistungsquelle und einem Motor zum
Antreiben der Transportvorrichtung umfassen kann,
und dass die Transportvorrichtung, die Hohlnadel
und die Probenaufnahmevorrichtung in einer Weg-
werfeinheit enthalten sein kénnen, die an der Griffe-
inheit 16sbar befestigt ist. Eine Antriebsschnittstelle
ist vorzugsweise zum Ubertragen einer Antriebskraft
vom Motor in der Griffeinheit auf das biegsame lang-
liche Element in der Wegwerfeinheit vorgesehen.

[0057] Die Wickelvorrichtung wird wahrend der Ern-
te der Gewebeprobe hdchst wahrscheinlich mit Kor-

pergewebe und/oder Korperflissigkeiten kontami-
niert, wahrend sich das biegsame langliche Element
in der Hohlnadel bewegt, deren Innenwand mit der
Gewebeprobe in Kontakt sein kann, wenn die Gewe-
beprobe im Hohlraum der Probenaufnahmevorrich-
tung bewegt wird. Deshalb ist die Wickelvorrichtung
vorzugsweise in der Wegwerfeinheit enthalten. Un-
abhéangig davon, ob die Wickeleinheit in der Wegwer-
feinheit oder in anderen Teilen der Biopsievorrich-
tung, wie zum Beispiel der Griffeinheit, enthalten ist,
kann die Wickeleinheit eine Spirale bilden. Die Spira-
le kann z. B. durch mindestens ein Wandelement ge-
bildet werden, das so angeordnet ist, dass ein Kon-
takt zwischen den aufgewickelten Teilen des biegsa-
men langlichen Elements verhindert wird, um ein un-
kontrolliertes Biegen oder ein Variieren von Abmes-
sungen eines aufgewickelten biegsamen langlichen
Elements zu verhindern.

[0058] Ausflihrungsformen der Biopsievorrichtung
der vorliegenden Erfindung, die eine handgehaltene
Einheit bilden, enthalten vorzugsweise auch die
Transportvorrichtung, z. B. das biegsame langliche
Element, in der handgehaltenen Einheit.

[0059] Weitere Ausfihrungsformen und Merkmale
werden aus der nun folgenden Beschreibung ersicht-
lich.

[0060] Ein Transfer von Proben vom Punkt bzw. der
Position der Probenentnahme (oder der Erntestelle)
zum Punkt bzw. der Position des Sammelns (oder
des Probenauswurfs) wird vorzugsweise mittels einer
flachen, gezahnten Stange, vorzugsweise aus einem
Polymermaterial, wie zum Beispiel Polypropylen,
durchgefihrt, an der die Probenaufnahmevorrichtung
befestigt ist, wobei die Probenaufnahmevorrichtung
z. B. in der Form eines schiffchenartigen Behalters
ist, um Gewebeproben zu enthalten, nachdem sie ab-
getrennt wurden. Die Probenaufnahmevorrichtung
kann eine nach der Seite zeigende Offnung zum Auf-
nehmen von Gewebeproben haben und kann einen
oder mehrere Vakuumanschlisse haben, um das An-
saugen von Gewebe in die Probenaufnahmevorrich-
tung durch das Anlegen eines Vakuums zu ermégli-
chen. Das Abtrennen der Gewebeproben kann mit-
tels eines koaxialen, kolbenartigen Systems erfolgen,
das eine federvorgespannte auflere Schneidkantle
(d. h. die Hohlnadel), die ein gescharftes distales
Ende (d. h. die umlaufende Schneidkante) hat und
zur Axialbewegung fahig ist, sowie eine innere Fuh-
rungskanule mit einer gescharften Spitze umfasst,
die zum Eindringen in Gewebe fahig ist, wahrend die
Biopsievorrichtung in dem Gewebe positioniert wird,
aus dem eine Probe zu entnehmen ist. Die innere
Fuhrungskanuile kann von der hier beschriebenen
Transportvorrichtung nicht beweglich oder beweglich
sein. Die innere Kanlle kann eine zur Seite zeigende
Kerbe (oder Ausnehmung) aufweisen, die es Gewe-
be ermdglicht, in das innere Lumen der Kantile und
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die wartende Probenaufnahmevorrichtung vorzuste-
hen. Das Transportsystem der Probenaufnahmevor-
richtung und/oder fiir die abgetrennte Gewebeprobe
ist im inneren Lumen der inneren Kanile z. B. zum
Vorschieben und Zurtickziehen der Probenaufnah-
mevorrichtung axial beweglich. Leistung zum Antrei-
ben des Transportmechanismus kann durch eine
elektrische oder pneumatische Antriebseinheit gelie-
fert werden. Das Auswerfen von Proben aus der Pro-
benaufnahmevorrichtung und in einen entsprechen-
den Transportbehalter kann mittels Flissigkeit oder
Druckluft an dem Punkt der Sammlung (oder des
Auswurfs) erfolgen.

[0061] Das biegsame langliche Element kann eine
flache Stange, die auf einer Seite mit Zahnen verse-
hen ist, umfassen und kann aus einem geeigneten
Polymermaterial, wie zum Beispiel Polypropylen oder
Nylon™, hergestellt werden. Das biegsame langliche
Element wird im Kantilensystem in Langsrichtung be-
wegt und ermdglicht den Transport von Gewebepro-
ben von der Erntestelle an der distalen Spitze der Bi-
opsievorrichtung, z. B. der ersten ausgefahrenen Po-
sition der Probenaufnahmevorrichtung, zum Punkt
des Auswurfs, z. B. der zweiten rlickgezogenen Po-
sition der Probenaufnahmevorrichtung. Es kann eng
an die Wand der inneren Kanule anliegen, um eine
seitliche Steifigkeit sicherzustellen, nachdem es in
die Kanlile eintritt. Ein Hohlraum auf der oberen Seite
kann die Anwendung eines Vakuums an das distale
Ende des Systems ermdglichen. Der distale Punkt
des Kanulensystems kann eine Befestigungsvorrich-
tung aufweisen, um eine voribergehende Kopplung
der Kanule mit der verdachtigen Gewebemasse, z. B.
einem Tumor, zu erlauben.

[0062] Das biegsame langliche Element (oder die
Stange) kénnen mit einer Probenaufnahmevorrich-
tung mit einem Vakuumtor gekoppelt werden. Das
Vakuumtor kann mehrere unterschiedliche Konfigu-
rationen je nach der Anwendung und der Konstrukti-
on der Auswurfkammer (d. h. der Spilkammer) auf-
weisen. Die flache mit Zahnen versehene Stange
kann in der Kanile einen Vakuumkanal herstellen.
Die Probenaufnahmevorrichtung kann wahrend des
Probenentnahmevorgangs das Gewebe aufnehmen
und die Gewebeprobe auf ihrem Weg vom Punkt der
Probenentnahme oder der Ernte zum Punkt der
Sammlung halten. Ein Filter oder ein Gitter kbnnen
vorgesehen werden, um sicherzustellen, dass kein
Gewebe aus dem Behalter austritt.

[0063] Ein Kopplungsmechanismus zwischen der
mit Zahnen versehenen Stange und der Probenauf-
nahmevorichtung kann eine Schwenkbewegung der
Probenaufnahmevorrichtung relativ zur flachen Stan-
ge erlauben, wahrend die Probenaufnahmevorrich-
tung zur Entleerung (oder zum Auswurf) vorbereitet
wird, um den Entleerungsvorgang zu erleichtern.

[0064] Die mit Z&hnen versehene Stange mit einem
Ritzel in Wechselwirkung stehen, wodurch eine Um-
wandlung einer Drehbewegung des Ritzels in eine Li-
nearbewegung der Zahnstange erméglicht wird, um
das Zuruckziehen der geernteten Gewebeproben
und das Positionieren der Probenaufnahmevorrich-
tung im Kantlensystem, d. h. in der duf3eren Hohlna-
del zu erméglichen. Das Ritzel kann aus Metall oder
Keramikmaterial bestehen, um dessen Langlebigkeit
sicherzustellen.

[0065] Der Motor zum Antreiben der Probenaufnah-
mevorrichtung oder des Ritzels kann ein Elektromo-
tor sein. Zwei Batterien und ein Schalter
(Ein/Aus-Schalter) kénnen zum Aktivieren und An-
treiben des Motors vorgesehen werden. Der Motor
kann pneumatisch sein, wodurch das System
MRI-kompatibel gemacht werden kann.

[0066] Die Wickelvorrichtung kann eine spulenarti-
ge Komponente aufweisen, die im Griff angeordnet
ist, um das Aufwickeln der Zahnstange zu ermogli-
chen, wahrend sie zurlickgezogen wird. Hierdurch
kann die Zahnstange nicht weit Uber das proximale
Ende des Transportmechanismus hinaus vorstehen.
Dies ist ein Vorteil, insbesondere beim Vornehmen
von Biopsien in tief liegenden anatomischen Berei-
chen. Alternativ dazu kann die Zahnstange von ihrer
Langsrichtung weg gebogen werden.

[0067] Ein Flhrungsrad kann zum Stabilisieren der
flachen Stange und der Probenaufnahmevorrichtung
integriert sein, wahrend die Vorrichtung in das Kanu-
lensystem vorgeschoben wird.

[0068] Eine Antriebseinheit der Biopsievorrichtung
kann die folgenden Komponenten umfassen. Einen
oder mehrere Motoren, die in einem geeignet kon-
struierten Handgriff integriert sind. Der Motor kann
allgemein zwei Hauptfunktionen haben, namlich zum
Vorschieben und zum Rickziehen der flachen Zahn-
stange mit der Probenaufnahmevorrichtung, und
zum Spannen und Auslésen des Abschussmecha-
nismus, wenn eine Probe zum Schneiden vorbereitet
wurde. Das Spannen des Schneidmechanismus
kann automatisch erfolgen, nachdem das System in
Betrieb genommen wurde, wobei das Zurlickziehen,
das Leeren und das Ausfahren der Probenaufnah-
mevorrichtung automatisch nach dem Abschiel3en
des Schneidmechanismus erfolgen kann. Eine Steu-
erung der Vorrichtung kann z. B. durch das Driicken
eines Pedals oder das Auswahlen von Knépfen erfol-
gen. Die Antriebseinheit kann entweder elektrisch
oder pneumatisch angetrieben sein, und sie ist vor-
zugsweise eine unabhangige vollstandig freistehen-
de Einheit mit ihrer eigenen Leistungsversorgung,
Vakuumquelle und Gewebesammelbehalter. Sie
kann dazu ausgelegt sein (durch Auswahl) eine oder
mehrere der folgenden Betriebsarten zu ermdgli-
chen: schrittweise, halb automatisch oder voll auto-
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matisch.

[0069] Die Vakuumversorgung und der Auswurfme-
chanismus kénnen entweder integrierte Bestandteile
eines Griffgehduses der Antriebseinheit sein, oder
sie kdnnen in einer externen Einheit angeordnet sein.
Der Auswurfmechanismus (oder das Auswurfsys-
tem) kénnen Luftdruck, Wasserspllung oder ein drit-
tes Mittel zum Auswerten des Gewebes nutzen.

[0070] Als eine Alternative zur Zahnstange kann ein
Draht, z. B. ein Stahldraht, als ein Transportmecha-
nismus verwendet werden. Der Stahldraht kann ein
einzelner Draht sein oder kann zwei oder mehr ver-
drillte Drahte mit oder ohne einen Kerndraht haben,
ein Prinzip, das von den sogenannten Bowden-Zu-
gen bekannt ist. Der Bowden-Zug kann wie oben be-
schrieben aufgewickelt werden. Zur Ermdglichung
der Funktion eines solchen Drahts kann eine zum
Aufwickeln des Drahts verwendete Spule eine Rille in
inrer Oberflache haben, die auf die Abmessungen
des Drahtes zugeschnitten ist, und die Spule kann in
einer eng passenden Gehduseeinheit aufgehangt
sein, wodurch fur den Draht ein Kanal gebildet wird.
Die Verwendung eines steifen Drahts in Kombination
mit dem zugeschnittenen Kanal ermdglicht das Zu-
ruckziehen und das Vorschieben der Probenaufnah-
mevorrichtung innerhalb der Flihrungskanule.

[0071] In einer Standardposition der Biopsievorrich-
tung kann die flache Stange mit der Probenaufnah-
mevorrichtung maximal ausgefahren sein, und die
Probenaufnahmevorrichtung kann am distalen Ende
des Schneidsystems angeordnet sein. Die aullere
Kanule kann maximal ausgefahren sein, wobei sie
die Gewebeaufnahmedffnung in der inneren Kanile
bedeckt, wahrend das System in den Kérper des Pa-
tienten vorgeschoben wird.

[0072] Wenn eine Probenentnahmesequenz einge-
leitet wird, kann die Antriebseinheit aktiviert werden,
um das Spannen des federvorgespannten Abschuss-
mechanismus zu beginnen, wie in gréflerem Detail
unten beschrieben, und kann die dufere Kantle zum
proximalen Ende der Vorrichtung hin gezogen wer-
den, wodurch die Gewebeaufnahmedffnung gedffnet
wird. Nachdem die &uBere Kaniile zum Offnen der
Gewebeaufnahmedffnung zurlickgezogen wurde,
kann ein Vakuum an das innere Lumen der inneren
Kanule angelegt werden, wodurch Gewebe in die Ge-
webeaufnahmeéffnung und die Probenaufnahmevor-
richtung eingesogen wird.

[0073] Nachdem der Schneidmechanismus zurlick-
gezogen wurde, kann der Probenentnahmemecha-
nismus den federvorgespannten Abschussmecha-
nismus ausldsen, wodurch die duf3ere Kanule schnell
vorgeschoben wird, um die Gewebeprobe abzutren-
nen. Nach dem Abtrennen der Gewebeprobe kann
die flache Zahnstange mit der Probenaufnahmevor-

richtung zuriickgezogen werden und die Biopsiepro-
be zum Punkt des Sammelns (oder des Auswurfs)
tragen.

[0074] Ein Mechanismus am proximalen Ende der
inneren Kantle kann mit der Probenaufnahmevor-
richtung in Eingriff kommen und diese verdrehen,
wenn sie aus der inneren Kandile austritt, um das
Auswerfen von Proben zu erleichtern. Wenn die Pro-
benaufnahmevorrichtung in die Auswurfkammer ein-
tritt, kann ein Strom von Flissigkeit automatisch aus-
geldst werden, um die Gewebeprobe aus der Pro-
benaufnahmevorrichtung und in einen geeigneten
Behalter zu spulen. Die Spulflissigkeit ist vorzugs-
weise Salzlésung, mdoglicherweise mit Additiven zum
Haltbarmachen der Probe oder, um sie auf die Unter-
suchung vorzubereiten.

[0075] Nach Abschluss des Auswurfzyklus werden
die flache Zahnstange und die Probenaufnahmevor-
richtung vorgeschoben, und die Probenaufnahme-
vorrichtung kann im distalen Ende der inneren Kanu-
le zur Vorbereitung auf einen neuen Zyklus positio-
niert werden. Nach Abschluss der Probenentnahme-
sequenz kann die auliere Kanlile in der Standardpo-
sition verbleiben, um die Probenaufnahmeéffnung in
Vorbereitung auf das Entfernen der Biopsienadel zu
schlieffen. Der Gewebeaufbewahrungsbehalter kann
von der Biopsievorrichtung gelést und zum Patholo-
gen zur weiteren Analyse gesendet werden.

[0076] Eine Spitze der Probenaufnahmevorrichtung
kann konisch sein und sie kann dazu konfiguriert
sein, als eine Eindringspitze, eine Probenaufnahme-
offnung, ein Probenbehalter und als eine Schneid-
platte zu dienen.

[0077] In der vorliegenden Erfindung kénnen die
AuRendurchmesser der Biopsienadeln im Bereich
zwischen 0,5 mm und 5,0 mm, zum Beispiel im Be-
reich zwischen 1,2 mm und 3,0 mm sein. Biospiena-
deln sind typischerweise aus Edelstahl, es kénnen je-
doch auch andere Materialien, wie zum Beispiel Ti-
tan, verwendet werden, das MRI-kompatibel ist.

[0078] Zum exakten Steuern der Bewegung der
Probenaufnahmevorrichtung in der Hohlnadel kdén-
nen die Probenaufnahmevorrichtung und die Hohlna-
del so geformt sein, dass eine relative Drehverschie-
bung zwischen der Probenaufnahmevorrichtung und
der Hohlnadel in der Ebene verhindert wird. Zum Bei-
spiel kann die duRere Schneidkaniile bzw. die Hohl-
nadel ein erstes Ausrichtungsmittel aufweisen, das
dazu ausgelegt ist, mit einem zusammenpassenden
zweiten Ausrichtungsmittel der Probenaufnahmevor-
richtung zusammenzuarbeiten, um so die Probenauf-
nahmevorrichtung in einer Ebene zu fihren und aus-
zurichten, die im Wesentlichen senkrecht zur Bewe-
gungsachse der Probenaufnahmevorrichtung inner-
halb der dueren Schneidkanule ist. Das Ausrich-
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tungsmittel kann eine zuverladssige Positionierung
der Probenauswurféffnung der Probenaufnahmevor-
richtung in einer Ebene im Wesentlichen senkrecht
zu deren Bewegungsachse sicherstellen, um so ei-
nen automatischen Auswurf entnommener Gewebe-
proben zu unterstitzen. Zum Beispiel kdnnen die
ovale Schneidkaniile und die Probenaufnahmevor-
richtung ovale Profile aufweisen oder kann ein inne-
rer Fortsatz an einer Innenwand der Schneidkanile
(der auleren Nadel) vorgesehen sein, wobei der
Fortsatz in eine entsprechende Nut in der Probenauf-
nahmevorrichtung eingreift.

[0079] Die Biopsievorrichtung der vorliegenden Er-
findung kann ferner umfassen: - einen ersten nutzer-
betreibbaren Abschussmechanismus zum Bewirken,
dass die HohInadel und die Probenaufnahmevorrich-
tung longitudinal in einer distalen Richtung verscho-
ben werden, um Kérpergewebe an oder nahe der
verdachtigen Gewebemasse zu durchdringen; - ei-
nen zweiten nutzerbetreibbaren Abschussmechanis-
mus zum Bewirken, dass die Hohlnadel longitudinal
in einer distalen Richtung verschoben wird aus einer
ersten Position, in welcher die Probenaufnahmevor-
richtung aus dem distalen Ende der Hohlnadel her-
vorsteht, in eine zweite Position, in welcher die Hohl-
nadel im Wesentlichen den Hohlraum der Probenauf-
nahmevorrichtung aufnimmt, um die Gewebeprobe
von verbleibendem Kérperbewege an der Erntestelle
abzutrennen.

[0080] Es versteht sich, dass der erste nutzerbe-
treibbare Abschussmechanismus optional ist, d. h.
die Biopsievorrichtung lediglich den zweiten Ab-
schussmechanismus enthalten kann. Der erste Ab-
schussmechanismus kann vorteilhafterweise in ei-
nem eigenen Modul untergebracht sein, das wahrend
dessen Montage gegebenenfalls an der Vorrichtung
angebracht werden kann.

[0081] Der erste Abschussmechanismus ist zum
Eindringen in eine verdachtige Gewebemasse, z. B.
einen Tumor, nutzlich, bei dem das Eindringen auf-
grund z. B. einer Verhartung oder aufgrund einer lose
abgestitzten Befestigung der verdachtigen Gewebe-
masse am umgebenden Gewebe des Korpers
schwierig sein kann. Die lose abgestutzte Befesti-
gung kann dazu fihren, dass sich die verdachtige
Gewebemasse durch Druck von der Spitze der Biop-
sienadel verschiebt und diese an der verdachtigen
Gewebemasse vorbeigleitet, ohne in letztere einzu-
dringen. Es hat sich herausgestellt, dass durch Ab-
schie®en der inneren und der duf3eren Nadel im We-
sentlichen zur gleichen Zeit, vorzugsweise mit relativ
hoher Geschwindigkeit, es moglich ist, sogar eine
lose abgestlitzte Gewebemasse zu kontaktieren und
in sie einzudringen. Unten wird das im Wesentlichen
gleichzeitige AbschieRen der auReren Nadel und der
Probenaufnahmevorrichtung als "Doppelschuss" be-
zeichnet.

[0082] Die Biopsievorrichtung kann ein Steuerungs-
system fir den ersten und zweiten nutzerbetreibba-
ren Abschussmechanismus umfassen, wobei das
Steuerungssystem dazu ausgelegt ist, dass nur einer
der Abschussmechanismen gleichzeitig aktiviert wer-
den kann. Das Steuerungssystem kann auf einem
elektronischen Steuermittel basieren, das ein Steuer-
signal an einen oder mehreren Motoren und andere
Elemente des Abschussmechanismus liefert. Zum
Beschleunigen der Gewebeernte kann das Steue-
rungssystem dazu ausgelegt sein, den zweiten Ab-
schussmechanismus nach Abschielen des ersten
Abschussmechanismus automatisch zu aktivieren, d.
h. so dass eine Gewebeprobe automatisch nach Ein-
dringen in die verdachtige Gewebemasse abgetrennt
wird.

[0083] Der erste und der zweite Abschussmecha-
nismus kénnen entsprechende Energiespeicher- und
-freisetzmechanismen umfassen. Die zu speichernde
Energie kann z. B. durch einen elektrisch angetriebe-
nen Motor vorgesehen werden. Die Energiefreisetz-
mechanismen koénnen dazu gesteuert werden, im
Wesentlichen gleichzeitig die gespeicherte Energie
zum Abschielen der duBeren Hohlnadel und der
Probenaufnahmevorrichtung freizusetzen (Doppel-
schuss, erster Abschussmechanismus) oder allein
die aulere Hohlnadel abzuschiefien ("Einzelschuss",
zweiter Abschussmechanismus). Das Energiespei-
chermittel kann z. B. Federn, wie zum Beispiel Druck-
federn, umfassen. Auf diese Weise kann der erste
Abschussmechanismus eine erste Druckfeder um-
fassen, und der zweite Abschussmechanismus eine
zweite Druckfeder umfassen, und die Vorrichtung
kann ferner mindestens einen Lademechanismus
zum Laden der ersten und der zweiten Feder und
zum Auslésen der Federn nach ihrem Laden umfas-
sen. Der Lademechanismus kann eines oder mehre-
re Elemente zum Ubertragen einer Verschiebung ei-
nes oder mehrerer Aktuatoren auf die Federn umfas-
sen. Der Aktuator bzw. die Aktuatoren kénnen z. B.
mindestens einen Linearaktuator und/oder mindes-
tens einen Motor umfassen, dessen Drehbewegung
in eine lineare Verschiebung einer Feder oder beider
Druckfedern umgewandelt werden kann. Eine solche
Umwandlung von Bewegung kann z. B. Uber einen
Zahnstangenantrieb oder Uber ein Mithehmen eines
linear verschiebbaren Elements durch ein von einer
Oberflache eines sich drehenden Rads vorstehendes
Element erfolgen. Fir die meisten Anwendungen
kann die jeweils von der ersten und der zweiten Fe-
der gelieferte Kraft zwischen 20-150 N, wie zum Bei-
spiel 40-80 N, wie zum Beispiel 50 N, betragen.

[0084] Der erste Abschussmechanismus kann mit
einem Nadelantriebselement verbunden sein, das an
der Hohlnadel befestigt ist, um die Abschusskraft der
ersten Feder oder eines anderen Energiespeicher-
mittels an die Hohlnadel zu Uibertragen. Der erste und
der zweite Abschussmechanismus, die Hohlnadel,
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die Probenaufnahmevorrichtung und das Nadelan-
triebselement sind vorzugsweise in einer Wegwer-
feinheit enthalten, die an der Griffeinheit I6sbar ange-
bracht ist. Die erste Feder ist vorzugsweise mit der
Transportvorrichtung verbindbar, um die Probenauf-
nahmevorrichtung in der Hohlnadel zu bewegen, und
die erste Feder kann ferner mit dem Nadelantriebse-
lement verbunden sein. Dadurch kann die HohIinadel
und die Probenaufnahmevorrichtung nach dem Aus-
I6sen des ersten Abschussmechanismus langs ver-
schoben werden.

[0085] Ein erstes leistungsangetriebenes Element,
z. B. ein Motor, kann zum Antreiben der Transportvor-
richtung zum Bewegen der Probenaufnahmevorrich-
tung vorwarts und rickwarts in der Hohlnadel vorge-
sehen sein. Zum Minimieren des Widerstands ge-
genuber der Abschusskraft, die vom ersten Ab-
schussmechanismus geliefert wird, kann der Lade-
mechanismus dazu ausgelegt sein, dass er nach
dem Laden der ersten Feder die Transportvorrich-
tung vom Motor entkoppelt, wobei die Transportvor-
richtung vorzugsweise zusammen mit der Proben-
aufnahmevorrichtung in der Hohlnadel beim Abfeu-
ern des ersten Abschussmechanismus beweglich ist.
In einer Ausflihrungsform wird die Bewegung des
Motors an die Transportvorrichtung, die z. B. ein bieg-
sames langliches Element umfasst, tiber einen Zahn-
radantrieb Ubertragen. Das Zahnrad des Zahnradan-
triebs, das mit der Transportvorrichtung in Eingriff ist,
kann mit der Transportvorrichtung in Eingriff verblei-
ben, um diese wahrend des Abfeuerns des ersten
Abschussmechanismus zu stabilisieren. Auf diese
Weise kann ein Entkoppeln der Transportvorrichtung
vom Motor an einem Ort erfolgen, der dem Motor in
der Kraftibertragungskette naher ist als der tatsach-
liche Ort des Eingriffs zwischen dem Zahnradantrieb
und der Transportvorrichtung. Die genannte Stabili-
sierung ist insbesondere in Ausfiihrungsformen nitz-
lich, bei denen die Transportvorrichtung ein biegsa-
mes langliches Element umfasst.

[0086] Der erste und der zweite Abschussmecha-
nismus kénnen ein gemeinsames Ausldseelement
und ein zweites leistungsangetriebenes Element zum
Bewegen des Ausldseelements umfassen. Das Aus-
I6seelement kann z. B. ein linear verschiebbares Ele-
ment oder ein Drehelement, wie zum Beispiel ein
Zahnrad, umfassen. Das Steuerungssystem der Bi-
opsievorrichtung kann dazu ausgelegt sein, dass der
erste Abschussmechanismus wahrend eines ersten
Bewegungsabschnitts des Ausléseelements geladen
und abgeschossen werden kann, und so, dass der
zweite Abschussmechanismus wahrend eines zwei-
ten Bewegungsabschnitts des Ausldseelements ge-
laden und abgeschossen werden kann. Zum Beispiel
kann, wenn das Ausldseelement ein linear verschieb-
bares Element mit einem bestimmten Hub umfasst,
der erste Bewegungsabschnitt einem Teil des Hubs
entsprechen und der zweite Bewegungsabschnitt ei-

nem zweiten Teil des Hubs entsprechen. Alternativ
dazu kann, wenn das Ausléseelement ein Drehele-
ment umfasst, der erste Bewegungsabschnitt einer
Drehung um einen anfanglichen Winkel von z. B. 90°
und der zweite Bewegungsabschnitt einer Drehung
um einen nachfolgenden Winkel von z. B. nochmals
90° entsprechen.

[0087] Die Transportvorrichtung und der erste und
der zweite Abschussmechanismus kdénnen in gunsti-
ger Weise von einem einzigen Motor, wie zum Bei-
spiel einem Elektromotor oder einem pneumatischen
Motor, mit Leistung versorgt bzw. angetrieben wer-
den. Es ist daher ersichtlich, dass der erste und der
zweite Bewegungsabschnitt des Motors zum Laden
des ersten bzw. des zweiten Abschussmechanismus
verwendet werden kénnen, wahrend ein weiterer Be-
wegungsabschnitt, z. B. eine Drehung um weitere
170° des Ausléseelements zur Bewegung der Pro-
benaufnahmevorrichtung zwischen der ersten aus-
gefahrenen Position und der zweiten riickgezogenen
Position dienen kann.

[0088] Es ist daher ersichtlich, dass das Ausldsee-
lement bezuglich den Abschussmechanismen und
der Transportvorrichtung so angeordnet werden
kann, dass deren Bewegung in einer ersten Richtung
ein Abschiefen mindestens des ersten oder des
zweiten Abschussmechanismus verursacht, sowie
so, dass eine weitere Bewegung des Ausldseele-
ments in der ersten Richtung eine Bewegung der
Transportvorrichtung zum Bewegen der Probenauf-
nahmevorrichtung von der ersten ausgefahrenen Po-
sition zur zweiten riickgezogenen Position zum Aus-
wurf einer geernteten Gewebeprobe verursacht. Dies
kann z. B. wahrend einer Drehung von héchstens
360° des Ausléseelements erfolgen, siehe das obige
Beispiel von Winkelbereichen, die zusammen 350°
ergeben. Eine Bewegung oder Drehung des Auslo6-
seelements in einer zweiten Richtung, z. B. eine ent-
gegengesetzte Drehung oder eine entgegengesetzte
lineare Verschiebung, kann eine Bewegung der
Transportvorrichtung zum Bewegen der Probenauf-
nahmevorrichtung von der zweiten rickgezogenen
Position in die erste ausgefahrene Position zum Ern-
ten einer weiteren Gewebeprobe und/oder zum Ab-
schielten eines weiteren Doppelschusses verursa-
chen. Die Bewegung des Ausloseelements in der
zweiten Richtung kann ein Ricksetzen des ersten
und/oder des zweiten Abschussmechanismus zum
Ricksetzen des Mechanismus bzw. der Mechanis-
men fir einen nachfolgenden Zyklus eines doppelten
oder eines einzelnen Schusses verursachen.

[0089] Das Steuerungssystem der Biopsievorrich-
tung kann ein elektrisch aktiviertes Solenoid umfas-
sen, das verursacht, dass ein Betatigungselement
des ersten Abschussmechanismus sich in einem Be-
wegungspfad des Ausldseelements bewegt. Zum
Beispiel kann das Ausléseelement ein Drehrad um-
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fassen, das ein nach auf3en vorstehendes Element
aufweist, das sich von einer Oberflache des Rads er-
streckt. Wenn das Solenoid nicht verursacht hat,
dass das Betatigungselement des ersten Abschuss-
mechanismus sich in den Bewegungspfad des Aus-
I6seelements bewegt, bewegt sich das vorstehende
Element an dem ersten Abschussmechanismus vor-
bei, ohne es wahrend der Bewegung des Auslésee-
lements zu aktivieren. Auf diese Weise wird nur der
zweite Abschussmechanismus aktiviert. Wenn das
Solenoid aktiviert wird, kommt das nach auften vor-
stehende Element jedoch mit dem Betatigungsele-
ment des ersten Abschussmechanismus in Eingriff
und Iadt dann eine Bewegung des Ausldseelements
den ersten Abschussmechanismus und feuert ihn ab,
bevor der zweite Abschussmechanismus maoglicher-
weise geladen und abgefeuert wird. Es versteht sich,
dass das Solenoid alternativ auch dazu angeordnet
werden kann, das Ausléseelement zu bewegen, so
dass sein Bewegungspfad mit demjenigen des Beta-
tigungselements des ersten Abschussmechanismus
Ubereinstimmt.

[0090] In dem Fall, in dem die Biopsievorrichtung
als eine handgehaltene Einheit ausgefuhrt ist, kon-
nen der erste und der zweite Abschussmechanismus
vorteilhafterweise ein Teil der handgehaltenen Ein-
heit bilden.

[0091] In einer Ausfiihrungsform ist das Steue-
rungssystem der Biopsievorrichtung dazu ausgelegt,
die Abschussmechanismen und die Transportvor-
richtung in einem vordefinierten Zyklus zu betreiben.
Ein solcher Zyklus kann z. B. die folgenden Schritte
umfassen:
— Optionales Durchfiihren eines Doppelschusses,
wenn eine Betatigungsperson der Vorrichtung den
Doppelschuss dadurch eingeleitet hat, dass in
das Steuerungssystem z. B. Uber eine Schnittstel-
le in der Griffeinheit eine entsprechende Eingabe
erfolgt;
— Aktivieren einer Vakuumpumpe, die optional in
der Vorrichtung vorhanden ist, zum Ansaugen
oder Abtrennen eines Gewebes in den Hohlraum
der Probenaufnahmevorrichtung;
— Durchflihren eines Einzelschusses zum Abtren-
nen der Gewebeprobe und zum Unterbrechen der
Vakuumsaugung vor oder nach der Abtrennung;
— Bewegen der Probenaufnahmevorrichtung in
die zweite riickgezogene Position;
— Auswerfen der Gewebeprobe aus der Proben-
aufnahmevorrichtung, z. B. durch eine Flussig-
keitsspllung, wie oben beschrieben;
— Rickfuhren der Probenaufnahmevorrichtung in
die erste ausgefahrene Position.

[0092] Das Steuerungssystem kann z. B. dazu pro-
grammierbar sein oder vorprogrammiert sein, andere
Zyklen, z. B. eine vielfache Wiederholung der folgen-
den Schritte, durchzufiihren:

— Durchflihren des Einzelschusses;

— Bewegen der Probenaufnahmevorrichtung in
die zweite rlickgezogene Position;

— Auswerfen der Gewebeprobe aus der Proben-
aufnahmevorrichtung; und

— Ruckfuhren der Probenaufnahmevorrichtung in
die erste ausgefahrene Position,

um so eine Vielzahl von Gewebeproben ohne Eingriff
des Benutzers zwischen den einzelnen Abtrennungs-
operationen (d. h. Einzelschiissen) zu ernten.

[0093] AuRerdem ist auch ein Verfahren zum Ernten
mindestens einer Biopsiegewebeprobe von einem
Koérper eines Lebewesens offenbart, wobei das Ver-
fahren die folgenden Schritte aufweist:
— Vorsehen einer Griffeinheit;
— Vorsehen einer sich langs erstreckenden Hohl-
nadel mit einem distalen Endteil, der dazu ausge-
legt ist, in den Kdrper eingefuhrt zu werden, wobei
die Hohlnadel an der Griffeinheit l16sbar ange-
bracht ist;
— Vorsehen einer Probenaufnahmevorrichtung mit
einem Hohlraum zum Aufnehmen der mindestens
einen abgetrennten Gewebeprobe, wobei die Pro-
benaufnahmevorrichtung in der Hohlnadel auf-
nehmbar und in ihr lAngs zwischen einer ersten
ausgefahrenen Position, in der der Hohlraum der
Probenaufnahmevorrichtung aus dem distalen
Endteil der Hohlnadel vorsteht, und einer zweiten
rickgezogenen Position bewegbar ist, in der der
Hohlraum in einer proximalen Position bezlglich
dem distalen Endteil der Hohlnadel angeordnet
ist, und in der mindestens eine Gewebeprobe aus
dem Hohlraum ausgeworfen werden kann;
— Anbringen der HohInadel mit der Probenaufnah-
mevorrichtung an der Griffeinheit;
— Bestimmen eines Abstands zwischen der ersten
ausgefahrenen Position und der zweiten riickge-
zogenen Position der Probenaufnahmevorrich-
tung;
— Abtrennen der mindestens einen Gewebeprobe,
wenn die Probenaufnahmevorrichtung in der ers-
ten ausgefahrenen Position ist;
— Verschieben der Probenaufnahmevorrichtung in
der Hohlnadel zur zweiten riickgezogenen Positi-
on;
— Arretieren der Probenaufnahmevorrichtung in
der zweiten rickgezogenen Position; und
— Auswerten der mindestens einen Gewebeprobe
aus dem Hohlraum der Probenaufnahmevorrich-
tung, wenn die Probenaufnahmevorrichtung in der
zweiten rlickgezogenen Position arretiert ist.

[0094] Wie aus der oben gegebenen Beschreibung
des ersten Aspekts der Erfindung ersichtlich wurde,
werden die Schritte des Bestimmens, Verschiebens
und Arretierens vorzugsweise von einem Steue-
rungssystem gesteuert.
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[0095] In einem weiteren unabhangigen Aspekt
sieht die Erfindung auch eine Wegwerfeinheit fur eine
Biopsievorrichtung vor, wobei die Biopsievorrichtung
ein Steuerungssystem umfasst, wobei die Wegwer-
feinheit umfasst:
— eine sich langs erstreckende Hohlnadel mit ei-
nem distalen Endteil, der dazu ausgelegt ist, in
den Korper eines Lebewesens eingefuhrt zu wer-
den;
— eine Probenaufnahmevorrichtung mit einem
Hohlraum zum Aufnehmen der mindestens einen
abgetrennten Gewebeprobe, wobei die Proben-
aufnahmevorrichtung in der Hohlnadel aufnehm-
bar und langs in dieser zwischen einer ersten aus-
gefahrenen Position, in der der Hohlraum der Pro-
benaufnahmevorrichtung aus dem distalen End-
teil der Hohlnadel vorsteht, und einer zweiten
riickgezogenen Position verschiebbar ist, in der
der Hohlraum in einer proximalen Position bezug-
lich dem distalen Endteil der Hohlnadel ist, und in
der die mindestens eine Gewebeprobe aus dem
Hohlraum ausgeworfen werden kann;
— eine Vorrichtung zum Liefern eines Signals, das
fur einen Abstand zwischen der ersten und der
zweiten Position der Probenaufnahmevorrichtung
reprasentativ ist, an das Steuerungssystem.

[0096] Die Signallieferungsvorrichtung kann z. B. ei-
nen elektronischen Speicher, einen mechanischen
Schalter, eine optisch lesbare oder erfassbare Lan-
genanzeige oder ein beliebiges anderes geeignetes
Mittel enthalten. Es ist nicht nétig, dass das Signal
selbst den Abstand identifiziert. Zum Beispiel kann
das Signal einfach eine Typenkennung der Hohlna-
del liefern, aus der das Steuerungssystem den Ab-
stand zwischen der ersten und der zweiten Position
ableiten kann.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0097] Eine Ausfiuhrungsform der Erfindung wird
nun anhand der Zeichnungen beschrieben. Es zeigt:

[0098] Fig. 1 eine allgemeine Darstellung einer Bi-
opsievorrichtung;

[0099] Fig. 2 eine Explosionsdarstellung einer Aus-
fihrungsform der Biopsievorrichtung;

[0100] die Fig. 3-Fig. 6 ein Flissigkeitsspulsystem
in der Biopsievorrichtung;

[0101] die Fig. 7-Fig. 25 einen ersten Abschuss-
mechanismus zum Abschief3en einer dulReren Nadel
und einer Probenaufnahmevorrichtung einer Biopsie-
vorrichtung im Wesentlichen zur gleichen Zeit;

[0102] Eig.26 einen Verriegelungsmechanismus
fir ein Zahnrad des Abschussmechanismus;

[0103] die Fig. 27-Fig. 31 einen zweiten Abschuss-
mechanismus zum AbschieRen nur der duReren Na-
del;

[0104] die Fig. 32-Fig. 35 einen Mechanismus zum
Bewegen der Probenaufnahmevorrichtung in der au-
Reren Nadel;

[0105] Fig. 36 eine Explosionsdarstellung eines
Getriebes der Biopsievorrichtung;

[0106] die Fig. 37 und Fig. 38 Zyklen eines Ausl6-
serads des ersten und des zweiten Abschussmecha-
nismus; und

[0107] die Fig. 39 und Fig. 40 eine Ausfuhrungs-
form eines Systems zum Bestimmen eines Abstands
zwischen zwei Positionen der Probenaufnahmevor-
richtung.

Detaillierte Beschreibung der Zeichnungen

[0108] Fig. 1 zeigt eine vereinfachte schematische
Darstellung einer Biopsievorrichtung, welche die
Merkmale der vorliegenden Erfindung enthalt. Die
Vorrichtung enthalt eine Biopsienadel 108, die eine
Hohinadel 50 aufweist, in der eine langs bewegliche
Gewebeprobenaufnahmevorrichtung 52 angeordnet
ist. Die Probenaufnahmevorrichtung umfasst eine
sich verjiingende distale Spitze 54 und einen Hohl-
raum oder ein Schiffchen 56 zum Aufnehmen einer
Gewebeprobe. Die Probenaufnahmevorrichtung um-
fasst einen Vakuumanschluss 58, der mit dem Schiff-
chen 56 in Fluidkommunikation ist, um es einem Ge-
webe zu erlauben, in das Schiffchen gesaugt zu wer-
den, nachdem das Schiffchen an einer verdachtigen
Stelle innerhalb des Koérpers eines Lebewesens an-
geordnet ist. Ein Vakuum wird durch eine Vakuum-
pumpe (nicht dargestellt) geliefert. Ein distaler End-
teil der Hohlnadel 50 sieht eine umlaufende Schneid-
kante 60 zum Abtrennen der in das Schiffchen 56 ein-
gesaugten Gewebeprobe vor. Die Vorrichtung um-
fasst einen federvorgespannten Abschussmechanis-
mus, der in Fig. 1 schematisch durch eine Spiralfeder
62 dargestellt ist, wobei der Abschussmechanismus
dazu angeordnet ist, die Hohinadel 50 in einer vor-
warts gerichteten (distalen) Richtung zu verschieben,
um die in das Schiffchen 56 eingesaugte Gewebe-
probe abzutrennen. An einem proximalen Ende der
Vorrichtung ist eine Probenspilkammer 109 vorgese-
hen, aus der die abgetrennte Gewebeprobe in dem
Schiffchen 56 in einen Probenbehalter 64 ausgesto-
Ren werden kann. Insbesondere wird die Probenauf-
nahmevorrichtung 52 mit dem Schiffchen 56 von ei-
ner ersten ausgefahrenen Position, in der das Schiff-
chen 56 aus dem distalen Ende der Hohlnadel 50,
wie in Eig. 1 gezeigt, vorsteht, in eine zweite rickge-
zogene Position zuriickgezogen, in der das Schiff-
chen 56 mit der oberen und der unteren Offnung in
der Probenspilkammer 109 ausgerichtet ist. Eine
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Spilflissigkeit, wie zum Beispiel Salzlésung, wird
verwendet, um die Gewebeprobe aus dem Schiff-
chen 56 in den Probenbehalter 64 auszuwerfen, wo-
bei die Spulflissigkeit von einem Flissigkeitsbehal-
ter 114 Uber ein hohles Flussigkeitstransportelement
oder einen Schlauch 116 mittels einer peristaltischen
Pumpe 118 transportiert wird.

[0109] Zum Bewegen der Probenaufnahmevorrich-
tung 52 mit dem Schiffchen 56 zwischen der ersten
ausgefahrenen Position, die in Fig. 1 gezeigt ist, und
der zweiten riickgezogenen Position, ist eine Trans-
portvorrichtung vorgesehen, die ein biegsames lang-
liches Element 66 in der Form einer verbiegbaren
Stange oder eines Drahts umfasst. Eine untere Ober-
flache der biegsamen Stange oder des Drahts sind
mit Zahnen versehen, so dass sie mit einem drehba-
ren Zahnrad oder einem Ritzel 68 in Eingriff kommen
koénnen, das zur Langsverschiebung der Stange oder
des Drahts 66 angeordnet ist, um dadurch die Pro-
benaufnahmevorrichtung 52 in der Hohlnadel 50
rickwarts und vorwarts zu bewegen. Ein Motor 70 ist
vorgesehen, um eine Antriebskraft an das Zahnrad
oder Ritzel 68 anzulegen, und ein Fihrungsrad 72 ist
vorgesehen, um die biegsame, flexible Stange oder
den Draht 66 zu stabilisieren. Um die Stange oder
den Draht 66 zu steuern, wenn das Schiffchen 56
zum Gewebeprobeauswurf zurlickgezogen wird, ist
eine Wickelvorrichtung 74 fir die Stange oder den
Draht 66 vorgesehen.

[0110] Die Biopsievorrichtung, die in Eig. 1 schema-
tisch dargestellt ist, wird wie folgt betrieben: Anfang-
lich sind die Probenaufnahmevorrichtungen 52 und
die Hohlnadel 50 so angeordnet, dass der Proben-
aufnahmehohlraum bzw. das Schiffchen 56 durch die
Hohlnadel 50 abgedeckt ist, d. h. so dass die aullere
Oberflache der sich verjingenden distalen Spitze 54
der Probenaufnahmevorrichtung 52 eine sich verjun-
gende distale Fortsetzung der Auf3enoberflache der
Hohlnadel 50 bildet. In dieser Konfiguration wird die
Nadel 108 dazu veranlasst, in das Kérpergewebe ei-
nes Patienten einzudringen, zum Beispiel Uber ein
manuelles Einflhren in den Patientenkérper durch ei-
nen Arzt. Nachdem die Nadel in eine verdachtige Ge-
webemasse, z. B. einen Tumor, eingedrungen ist,
wird die Hohlnadel 50 zu in Fig. 1 gezeigten Position
zuriickgezogen, wodurch die Feder 62 zusammen-
gedruckt und daher der Abschussmechanismus fir
die Hohlnadel geladen wird. Dann wird tber den Va-
kuumanschluss 58 ein Vakuum angelegt, um Gewe-
be in das Schiffchen 56 einzusaugen. Der Abschuss-
mechanismus flr die Hohlnadel 50 wird danach aus-
geldst und die Hohlnadel 50 nach vorne, d. h. in der
distalen Richtung, in ihre anfangliche Position, in der
sie das Schiffchen 56 abdeckt, abgeschossen. Die-
ses nach vorne Abschielen bringt das Ergebnis,
dass die umlaufende Schneidkante 60 der Hohlnadel
die Gewebeprobe im Schiffchen 56 abtrennt. Die Pro-
benaufnahmevorrichtung 52 wird dann in ihre zweite

rickgezogene Position zurlickgezogen, in der das
Schiffchen 56 mit der Probenspllkammer ausgerich-
tet ist. Eine Bewegung der Probenaufnahmevorrich-
tung wird durch eine Drehung des Zahnrads 68 im
Uhrzeigersinn verursacht, wobei das Zahnrad 68 mit
der flexiblen Stange oder dem Draht 66 in Eingriff ist,
die bzw. der seinerseits an der Probenaufnahmevor-
richtung 52 befestigt ist. In der zuriickgezogenen Po-
sition des Schiffchens 56 wird ein Strom einer Spll-
flissigkeit durch die Probenspilkammer gedriickt,
um die Gewebeprobe aus dem Schiffchen in den Pro-
benbehalter 64 auszuwerfen. Nachdem der Auswurf
abgeschlossen ist, wird der Strom der Spulflissigkeit
unterbrochen und wird das Zahnrad 68 gegen den
Uhrzeigersinn gedreht, um zu veranlassen, dass die
flexible Stange oder der Draht 66 in einer distalen
Richtung verschoben wird, wodurch die Probenauf-
nahmevorrichtung 52 in ihre erste ausgefahrene Po-
sition zurtickgeschoben wird. Der oben beschriebene
Zyklus, der die Gewebeprobenentnahme und den
Auswurf enthalt, kann ein oder mehrmals wiederholt
werden, um mehrere Gewebeproben zu erhalten,
ohne dass die hohle auRere Nadel 50 aus der ver-
dachtigen Stelle im Koérper herausgezogen werden
muss.

[0111] Es versteht sich, dass die am proximalen
Ende der Biopsievorrichtung vorgesehenen Elemen-
te, die in Eig. 1 gezeigt sind, d. h. der Abschussme-
chanismus einschlielich der Feder 62, das Zahnrad
oder Ritzel 68, der Motor 70, das Fiihrungsrad 72, die
Wickelvorrichtung 74, optional der Probenbehalter
64, die Probenspulkammer 109, der Flussigkeitsbe-
halter 114, der Schlauch 116, die Pumpe 118 und die
(nicht gezeigte) Vakuumpumpe in gunstiger Weise in
eine Griffeinheit integriert werden kdnnen, wie in der
unten folgenden Beschreibung von Ausfihrungsfor-
men der Erfindung ausgefihrt ist.

[0112] Eig. 2 ist eine Explosionsdarstellung einer
Ausfihrungsform einer Biopsievorrichtung geman
der vorliegenden Erfindung. Die Vorrichtung umfasst
einen linken Gehauseteil 100 und einen rechten Ge-
hauseteil 102 und zwischen den Gehauseteilen eine
Getriebeeinheit 104 und eine Wegwerfeinheit 106,
die eine Biopsienadel 108 und eine Probenspulkam-
mer 109 aufweist. Ferner sind ein erster Abschuss-
mechanismus 110 zum Abschiel3en der Biopsienadel
in einer ersten Betriebsart, wie im Einzelnen unten er-
lautert, vorgesehen. Der erste Abschussmechanis-
mus 110 bildet eine integrierte Einheit, die in der vor-
liegenden Biopsievorrichtung optional ist. Die Getrie-
beeinheit 104 weist einen zweiten Abschussmecha-
nismus 112 zum Abschiel3en der Biopsienadel in ei-
ner zweiten Betriebsart auf, wie im Einzelnen unten
erlautert. Das rechte Gehauseteil 102 ist zum Unter-
bringen eines Spulsystems zum Leiten von Flissig-
keit in die Wegwerfeinheit 106 ausgebildet, um eine
Kérpergewebeprobe aus der Probenspulkammer
109 auszuwerfen. Das Spulsystem enthalt einen
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Flussigkeitsbehalter 114, an den ein hohles Flissig-
keitstransportelement bzw. ein Schlauch 116 ange-
schlossen ist, wobei der Schlauch einen gebogenen
Teil 117 definiert. Damit Flussigkeit von dem Behalter
114 zur Probenspulkammer 109 durch den Schlauch
116 gefordert werden kann, ist eine peristaltische
Pumpe 118 vorgesehen, um mit dem gebogenen Teil
117 des Schlauchs 116 in Eingriff zu kommen. Wenn
er im rechten Gehauseteil 102 angebracht ist, ist der
gebogene Schlauchteil 117 fest gegen die peristalti-
sche Pumpe 118 mittels eines Paars Klauen 120, 122
gehalten. Im zusammengesetzten Zustand bilden
das linke und das rechte Gehauseteil 100, 102, das
Getriebe 104 und das Spulsystem 114-120 eine Grif-
feinheit 105, an der die Wegwerfeinheit 106 |6sbar
anbringbar ist. Ein Verriegelungsknopf 124, der eine
innere Buchse 126 umfasst, ist zum I6sbaren Befes-
tigen der Wegwerfeinheit 106 an der Griffeinheit 105
vorgesehen.

[0113] Das Flissigkeitsspllsystem ist ferner in den
Fig. 3-Fig. 6 offenbart. In der AuRenoberflache des
rechten Gehauseteils 102 sind Vertiefungen 128, 130
(siehe Eig. 2) sowie 132 zum Aufnehmen des Flis-
sigkeitsbehalters 114, der peristaltischen Pumpe 118
bzw. des Schlauchs 116 vorgesehen. Ein Paar Fort-
satze 134 ist an oberen und unteren Kantenteilen der
Vertiefung 128 vorgesehen, um den Behalter in der
Vertiefung 128 zu befestigen. Der Flissigkeitsbehal-
ter 114 und der Schlauch 116 sind wegwerfbare Ele-
mente, die eine Bedienperson der Biopsievorrichtung
regelmafig austauschen kann. Ein Austausch dieser
Elemente erfordert nicht das Entfernen der Pumpe
118, die normalerweise wahrend des Austauschs des
Behalters 114 und des Schlauchs 116 am rechten
Gehauseteil 102 angebracht bleibt. In Fig. 3 sind die
Klauen 120, 122 offen, und sind der Behalter 114 und
der Schlauch 116 dazu bereit, in die entsprechenden
Vertiefungen 128, 130 und 132, die im rechten Ge-
hauseteil 102 ausgebildet sind, eingelegt zu werden.
Fig. 4 veranschaulicht den Behalter 114 und den
Schlauch 116, die im rechten Gehauseteil unterge-
bracht sind, wobei der gebogene Schlauchteil 117 in
entsprechender Weise auf3en um die Pumpe 118 he-
rumgefihrt ist. In Fig. 4 sind die Klauen 120 und 122
offen, wahrend in Fig. 5 die Klauen teilweise in ihre
geschlossene Position verschwenkt sind, und in
Fig. 6 die Klauen 120, 122 vollstandig in ihre ge-
schlossene Position verschwenkt sind, in der sie den
gebogenen Schlauchteil 117 in engem Kontakt mit
der Pumpe 118 halten. Wenn der Behalter 118 und
der Schlauch 116 auf diese Weise im rechten Gehau-
seteile 102 montiert sind, ist das freie Ende des
Schlauchs 116 mit einer Leitung in der Wegwerfein-
heit 106 (siehe Fig. 2) verbunden, um einen Fluidweg
vom Behalter 114 zur Probenspilkammer 109 der
Wegwerfeinheit zu bilden.

[0114] Der erste Abschussmechanismus 110, der
allgemein in Eig. 2 gezeigt ist, wird nun weiter an-

hand der Explosionsdarstellung von Fig. 7 beschrie-
ben. Der Abschussmechanismus 110 ist zum im We-
sentlichen gleichzeitigen AbschielRen der Probenauf-
nahmevorrichtung 52 und der au3eren Nadel 50 der
Biopsievorrichtung angeordnet. Wenn wir uns wieder
auf Fig. 1 beziehen, kénnen die Probenaufnahme-
vorrichtung 52 und die auRere Hohlnadel 50 auf die-
se Weise im Wesentlichen gleichzeitig abgefeuert
werden. Ein derartiges gleichzeitiges Abfeuern ist
zum Eindringen in eine verdachtige Gewebemasse,
z. B. einen Tumor, nitzlich, in den ein Eindringen auf-
grund z. B. von einer Verhartung oder aufgrund einer
lose abgestitzten Befestigung der verdachtigen Ge-
webemasse am umgebenden Gewebe des Koérpers
schwierig sein kann. Die lose abgestitzte Befesti-
gung kann dazu fuhren, dass sich die verdachtige
Gewebemasse durch den Druck von der Spitze der
Biopsienadel verschiebt und diese an der verdachti-
gen Gewebemasse vorbeigeht, ohne in sie einzudrin-
gen. Es hat sich herausgestellt, dass durch Abschie-
Ren der inneren und der dufReren Nadel im Wesentli-
chen gleichzeitig mit relativ hoher Geschwindigkeit
es moglich ist, selbst mit einer lose abgestitzten Ge-
webemasse in Kontakt zu kommen und in sie einzu-
dringen. Unten wird das Merkmal, das das im We-
sentlichen gleichzeitige Abschie3en der duf3eren Na-
del und der Probenaufnahmevorrichtung umfasst, all-
gemein als ein "Doppelschuss" bezeichnet.

[0115] Das Verfahren zum Betreiben des Doppel-
schussabschussmechanismus 110 von Fig. 7 wird
unten anhand der Fig. 8 bis Fig. 26 beschrieben. Der
Mechanismus umfasst eine primare Achse 136, die
sich langs durch und parallel zu einer Langsachse
der Druckfeder 138 und durch eine Gleiteinrichtung
140 erstreckt. Ein Doppelschussrahmen 142 stitzt
die Feder 138 und die Gleiteinrichtung 140 zwischen
sich gegeniberliegenden Wandabschnitten 144,
146, ab. Dies ist auch in Fig. 2 zu sehen, aus der
auch ersichtlich ist, dass sich das freie Ende 141 der
Gleiteinrichtung 140 durch die Offnung 107 in die
Wegwerfeinheit 106 erstreckt, wobei das freie Ende
141 mit einem Joch 182 (siehe Eig. 13) in Eingriff
kommt, das seinerseits mit einem Nadelantrieb 111 in
Eingriff kommt, der an der AulRenoberflache der
Hohlnadel 50 befestigt ist. Unter der Feder 138 er-
streckt sich ein Solenoid 148 durch den Rahmen, auf
dessen entgegengesetzter Seite sich das Solenoid
durch eine Mutter 150, eine Druckfeder 152 und in ei-
nen Solenoidhalter 154 hinein erstreckt. Der Soleno-
idhalter 154 ist mit einem Doppelschusshebel 156
Uber eine Solenoidverbindungsachse 158 in Eingriff,
die sich durch den Hebel 156 und in den Solenoidhal-
ter 154 hinein erstreckt. Ein oberer Schwenkstift 160
fur den Hebel 156 ist relativ zum Rahmen 142
schwenkbar gelagert und erstreckt sich durch einen
Rahmenfortsatz 162, wodurch das Solenoid 148 den
Hebel 156 um den Schwenkstift 160 verschwenken
kann. Der Doppelschussmechanismus 110 umfasst
ferner eine Gleitschiene 164, eine Gleitklinke 166,
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eine Federklinke 168 und ein Betatigungselement
170. Zwei Durchgange sind im Betatigungselement
170 vorgesehen, ein erster Durchgang 172 fir die
Solenoidverbindungsachse 158, sowie ein zweiter
Durchgang 174 fir die Primarachse 136. Eine Betati-
gungselementriickholfeder 173 ist zwischen dem Be-
tatigungselement 170 und einer distal gerichteten
Oberflache 143 der Gleiteinrichtung 140 vorgesehen.

[0116] Fig. 8 weist eine Struktur der Biopsievorrich-
tung auf, die zum Doppelschuss beitragt, d. h. zu ei-
nem im Wesentlichen gleichzeitigen Abfeuern der au-
Reren Hohlnadel 50 und der Probenaufnahmevor-
richtung 52. Der Doppelschussabschussmechanis-
mus 110, der in der Explosionsdarstellung in Fig. 7
dargestellt ist, wird zusammengesetzt und in die Ge-
triebeeinheit 104 (siehe Fig. 2) eingesetzt, wobei die
Getriebeeinheit 104 auch die Wegwerfeinheit 106 ab-
stutzt. In Fig. 8 ist die Getriebeeinheit aus Grinden
der Deutlichkeit nur teilweise dargestellt. Ein motor-
getriebenes gezahntes Ausléserad 176 ist vorgese-
hen, um eine Kompression der Druckfeder 138 (siehe
Fig. 7) zu verursachen, wie unten anhand der

Fig. 11-Fig. 17 erlautert.

[0117] Wie in der Stirnansicht der Eig. 9 und Eig. 10
gezeigt, hat der Hebel 156 zwei Positionen, eine ge-
neigte Position, wie in Eig. 9 gezeigt, und eine senk-
rechte Position, wie in Eig. 10 gezeigt. Der Hebel 156
ist normalerweise uber eine Druckfeder 152 zur ge-
neigten Position von Fig. 9 vorgespannt, wobei die
Druckfeder 152 aus Grinden der Deutlichkeit aus
den Fig.9 und Eig. 10 weggelassen wurde. Falls
eine Bedienperson der Biopsievorrichtung die dulRe-
re Hohlnadel 50 und die Probenaufnahmevorrichtung
52 im Wesentlichen gleichzeitig abfeuern will, d. h. ei-
nen Doppelschuss ausfihren will, wird an das elek-
tronische Steuerungssystem der Biopsievorrichtung
z. B. Uber ein Tastenfeld auf der Aufenoberflache
des Gehauses 100, 102 (siehe Fiq. 2) eine entspre-
chende Eingabe geliefert. Die Doppelschussaktion
beginnt durch die Aktivierung des Solenoids 148
durch Schwenken des Hebels 156 um den oberen
Schwenkstift 160, wodurch der Hebel von der geneig-
ten Position von Fig. 9 in die senkrechte Position von
Fig. 10 verschwenkt wird.

[0118] Nachfolgend wird, wie in Fig. 11 gezeigt, das
Ausldserad 176 in der Richtung des Pfeils 178 ge-
dreht. Wahrend dieser Rotation kommt ein erstes
Trageelement 118, das von einer Oberflache des
Ausldserads 176 vorsteht, mit dem Betatigungsele-
ment 170 in Kontakt, wodurch das Betatigungsele-
ment 170 in der distalen Richtung entlang der Sole-
noidverbindungsachse 158 verschoben wird. Der
Hub des Betatigungselements 170 wird durch die
Seitenwande des Hebels definiert. Daher ist, wenn
das Betatigungselement 170 an der in Fig. 12 ge-
zeigten Position angekommen ist, eine weitere Ver-
schiebung dieses Elements in der distalen Richtung

nicht moglich. Wie im Einzelnen unten beschrieben
wird, verursacht diese Verschiebung des Betati-
gungselements 170, dass die Gleiteinrichtung 140
(siehe Fig. 7), die Nadelantriebseinrichtung 111 (sie-
he Fig. 2 und Fig. 8) sowie die duRere Hohlnadel 50
und die Probenaufnahmevorrichtung 52 in der dista-
len Richtung verschoben werden, wahrend die
Druckfeder 138 zusammengedriickt wird, wobei die
auf diese Weise zusammengedriickte Druckfeder
138 in Fig. 12 gezeigt und in Fig. 11 weggelassen ist.
Der Abschussmechanismus zum im Wesentlichen
gleichzeitigen Abfeuern der inneren und der dulReren
Nadel ist nun geladen.

[0119] Der geladene Abschussmechanismus ist in
der perspektivischen Darstellung von Fig. 13 veran-
schaulicht. Die Druckfeder 138 ist geladen, und ein
Joch 182 wurde in eine proximale, d. h. zuriickgezo-
gene, Position bewegt, die in Fig. 13 dargestellt ist.
Das Joch 182 ist mit der Gleiteinrichtung 140 Gber ei-
nen Druckstift 202 (siehe Fig. 18) verbunden, der mit
einer im freien Ende 141 der Gleiteinrichtung 140
ausgebildeten Vertiefung in Eingriff ist, und das Joch
182 ist mit der Nadelantriebseinrichtung 111 in Ein-
griff, wodurch eine Drehung des Ausldserads 176 in
der Richtung des Pfeils 178 (siehe Eig. 11) verur-
sacht, dass das Joch 182 sowie die Nadelantriebs-
einrichtung 111 und die dullere Nadel 50 proximal
verschoben werden. Die duRere Hohlnadel kann auf
diese Weise von ihrer ersten ausgefahrenen Positi-
on, die in Eig. 8 gezeigt ist, in ihre zweite rickgezo-
gene Position von Fig. 13 bewegt werden. Wie ferner
in Eig. 13 gezeigt ist, definiert das Joch 182 eine Aus-
nehmung 184, in der ein Gleiter 186 untergebracht
ist, wobei der Gleiter 186 ein nach aufien vorstehen-
des Mittelstlick 188 aufweist. Wahrend des Zurlck-
ziehens des Jochs 182, d. h. wahrend des Ladens
des Doppelschussabschussmechanismus, wird das
Mittelstiick 188 nach unten gedriickt, um mit dem
biegsamen langlichen Element 66 in Eingriff zu kom-
men, das an der Probenaufnahmevorrichtung 52 be-
festigt ist. Die erforderliche Abwartsbewegung des
Mittelstiicks 188 wird verursacht, wahrend das Mittel-
stiick 188 wahrend der proximalen Bewegung des
Jochs mit einem (nicht gezeigten) Eingriffselement in
Eingriff kommt, das z. B. als ein Teil des (nicht gezeig-
ten) Gehauses ausgebildet sein kann. Daher wird,
wenn das Joch 182 in einer proximalen Richtung be-
wegt wird, auch das Mittelstick 188 proximal ver-
schoben und seinerseits das biegsame Element 66
und die Probenaufnahmevorrichtung 52 zusammen
mit dem Mittelstick 188 des Gleiters 186 verscho-
ben.

[0120] In der gezeigten Ausflihrungsform umfasst
das biegsame Element 66 einen mit Zahnen versehe-
nen flexiblen Draht oder eine flexible Zahnstange, die
durch ein Vorschubzahnrad 190 (siehe Eig. 19) an-
getrieben wird, das mit den Zahnen des gezahnten
flexiblen Drahts 66 in Eingriff kommt. Auf diese Weise
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kann eine Drehung des Zahnrads 190 verursachen,
dass das biegsame langliche Element 66 und die
Probenaufnahmevorrichtung 52 je nach der Dreh-
richtung des Zahnrads 190 distal oder proximal ver-
schoben werden. Eine Stutzrolle 192 ist vorgesehen,
um den flexiblen Draht 66 zu stabilisieren, d. h. ihn
daran zu hindern, sich nach oben zu verbiegen, wenn
er in einer distalen Richtung bewegt wird, um die Pro-
benaufnahmevorrichtung 52 in die distale Richtung
zu schieben.

[0121] In einer Ausfuhrungsform ist das biegsame
langliche Element aus Nylon 6-6 hergestellt. Das
biegsame langliche Element kann einen allgemein
kreisféormigen Querschnitt mit einer abgeflachten
oberen und unteren Oberflache haben, so dass das
Element einen Draht mit einer flachen oberen und un-
teren Oberflache und gebogenen rechten und linken
Oberflachen bildet. Zum Beispiel kann der Durch-
messer des Elements ungefahr 1,2 mm haben, wobei
die Querschnittsabmessung zwischen der abgeflach-
ten oberen und unteren Oberflache ungefahr 0,85
mm ist. In einer Ausfiihrungsform hat die duRere Na-
del 50 einen AulRendurchmesser von ungefahr 2,1
mm und einen Innendurchmesser von ungefahr 1,8
mm. Der AuRendurchmesser der Probenaufnahme-
vorrichtung 52 ist dann in dieser Ausfihrungsform
ungefahr 1,8 mm, wobei der Innendurchmesser der
Probenaufnahmevorrichtung dann 1,5 mm ist.

[0122] Wenn das Betatigungselement 170 zu sei-
nem in den Fig. 12 und Fig. 13 gezeigten dulersten
Ende bewegt wurde, kommt ein federvorgespannter
Auslésehaken 194, der eine Nocke 196 definiert, mit
einer distal zeigenden Kante auf der unteren Oberfla-
che der Gleiteinrichtung 140 in Eingriff, wie in Eig. 14
gezeigt. Der Ausldsehaken 194 ist in den
Eig. 11-Fig. 13 nicht sichtbar, da er hinter dem Hebel
156 und dem Ausldserad 176 versteckt ist. Der Aus-
I6sehaken 194 ist drehend federvorgespannt, so
dass die Nocke 196 entlang der unteren Oberflache
der Gleiteinrichtung 140 gleitet, bis das Betatigungs-
element 170 und auf diese Weise die Gleiteinrichtung
140 ihren proximal dufRersten Endpunkt erreicht ha-
ben.

[0123] An dieser Stelle wird die Drehung des Auslo-
serads 176 unterbrochen und das Solenoid 148
deaktiviert, wodurch die Druckfeder 152 (siehe
Fig. 7) den Hebel 156 in die in Fig. 9 gezeigte ge-
neigte Position zurlckflhrt. Folglich verliert das erste
Lagerungselement 180 (siehe Fig. 11 und Fig. 12)
den Kontakt mit dem Betatigungselement 170 und
drickt die Betatigungselementriickholfeder 173 das
Betatigungselement 170 zurick in seine Anfangspo-
sition, d. h. ihren distal duf3ersten Punkt, wie in
Eig. 15 gezeigt. Wahrend der Auslésehaken 194 je-
doch mit der Gleiteinrichtung 140 in Eingriff ist, wie in
Fig. 14 gezeigt, wird die Feder 138 geladen gehalten,
weshalb die Gleiteinrichtung 140, das Joch 182, die

Nadelantriebseinrichtung 111, die aultere Nadel 50,
der Gleiter 186, der gezahnte flexible Draht 66 und
die Probenaufnahmevorrichtung 52 daran gehindert
werden, sich in der distalen Richtung zu bewegen.
Der Abschussmechanismus ist nun zum Abschief3en
frei, d. h. zum Ausl6sen der Feder 138, um die duf3e-
re Nadel 50 und die Probenaufnahmevorrichtung 52
im Wesentlichen gleichzeitig abzufeuern.

[0124] Die Seitenansichten der Fig. 16 und Fig. 17
zeigen die Vorrichtung von einer Seite, die der in den
Fig. 11 und Fig. 15 betrachteten Seite entgegenge-
setzt ist. Daher ist das distale Ende der Vorrichtung in
den Fig. 16 und Fig. 17 links. Eine Drehung des Aus-
I6serads 176 in der Richtung des Pfeils 178 (siehe
Fig. 11) wird nun fortgefuhrt, wodurch auf diese Wei-
se das Ausldserad sich in den Fig. 16 und Fig. 17 ge-
gen den Uhrzeigersinn dreht. Ein zweites Lagerungs-
element 200, das am Ausldserad 176 befestigt ist,
kontaktiert nun einen proximalen Teil des Ausldseha-
kens 194, und der Auslésehaken wird auf diese Wei-
se dazu veranlasst, sich in den Fig. 16 und Fig. 17 im
Uhrzeigersinn (in Fig. 14 gegen den Uhrzeigersinn)
zu drehen. Als ein Ergebnis dieser Drehung bewegt
sich die Nocke 196 des Ausldsehakens 194 nach un-
ten, wodurch ihr AnstoRen gegen die Gleiteinrichtung
140 gel6st wird. Die Druckfeder 138 wird folglich aus-
geldst, wie in Fig. 17 gezeigt, und der Doppelschuss
wird abgefeuert.

[0125] In einer Ausfuhrungsform der Erfindung wird
die Druckfeder 138 fiir den Doppelschuss wahrend
des Ladens des Doppelschussmechanismus, wie
oben beschrieben, um 20-25 mm zusammenge-
drickt, was einer Bewegung der Nadel 50 und der
Probenaufnahmevorrichtung dber einen Weg von
20-25 mm entspricht. Deshalb wurden in dieser Aus-
fuhrungsform die Nadel 50 und die Probenaufnahme-
vorrichtung 52 um 20-25 mm in der distalen Richtung
zwischen den beiden in den Fig. 16 bzw. Fig. 17 ge-
zeigten Positionen verschoben.

[0126] Die Wegwerfeinheit 106, in der mehrere der
oben im Zusammenhang mit dem Doppelschussab-
schussmechanismus beschriebenen Elemente ent-
halten sind, wird nun ferner anhand der
Fig. 19-Fig. 26 beschrieben. Die Wegwerfeinheit
106 weist ein Antriebszahnrad 204 fiir den gezahnten
flexiblen Draht 66 auf. Eine kreuzférmige Antriebs-
achse 206 steht von einer Seitenflache des Antriebs-
zahnrads 204 ab, wobei die kreuzférmige Antriebs-
achse 206 mit einem entsprechend geformten Ele-
ment im Getriebe 104 (siehe Fig.2) in Eingriff
kommt. Das Getriebe 104 enthalt einen Motor zum
Liefern einer Antriebskraft an die kreuzférmige An-
triebsachse 206. Das Antriebszahnrad 204 ist zum
Antreiben eines ersten Zwischenzahnrads 208 ange-
ordnet, das seinerseits dazu angeordnet ist, ein zwei-
tes Zwischenzahnrad 209 anzutreiben, welches das
Vorschubzahnrad 190 antreibt, wobei das Vorschub-
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zahnrad koaxial mit dem zweiten Zwischenzahnrad
209 in einer Ebene angeordnet ist, die neben der
Ebene des zweiten Zwischenzahnrads liegt, wodurch
entsprechende Eingriffsteile an entgegengesetzten
Oberflachen des zweiten Zwischenzahnrads 209 und
des Vorschubzahnrads 190 vorgesehen sind. Diese
Eingriffsteile sehen eine I6sbare Verbindung vor, so
dass vor einem Abfeuern des Doppelschusses das
zweite Zwischenzahnrad 209 von dem Vorschub-
zahnrad 190 geldst wird. Diese Lésung wird durch ei-
nen Arm 191 veranlasst, der einen Teil des Jochs 182
bildet, der sich folglich mit dem Joch zusammen be-
wegt. Wenn der Doppelschuss abgefeuert wurde,
kehren das zweite Zahnrad 209 und das Vorschub-
zahnrad 190 in ihren gegenseitigen Eingriff zuriick.
Ein proximaler Abschnitt 76 des gezahnten flexiblen
Drahts 66 ist verbreitert und weist eine Vertiefung 69
zum Eingriff mit einem Flanschteil 189 des Mittel-
stlicks 188 des Gleiters 186 auf. Das Gehauseele-
ment 210, das in Fig. 18 gezeigt ist, haust eine he-
lixformige Aufwickelnut zur Unterbringung des ge-
zahnten flexiblen Drahts 66 ein, wenn die Probenauf-
nahmevorrichtung 52 in ihre zweite riickgezogene
Position zurlickgezogen wird, in der das Schiffchen
56 mit der Spulkammer 109 ausgerichtet ist (siehe

Fig. 2).

[0127] In den Eig. 20 und Fig. 21 wird das Mittel-
stlick 188 des Gleiters 186 auler Eingriff mit dem
verbreiterten proximalen Endteil 76 des gezahnten
flexiblen Drahts 66 gehoben. In dieser gegenseitigen
Position der Elemente kann der gezahnte flexible
Draht 66 durch Liefern einer Antriebskraft an die
kreuzférmige Antriebsachse 206 von einem entspre-
chenden (nicht gezeigten) Elektromotor bewegt wer-
den, der vorteilhafterweise in das Getriebe 104 inte-
griert sein kann. In den Fig. 22 und Eig. 23 wurde
das Joch 182 teilweise zuriickgezogen, wie oben an-
hand der Eig. 9 bis Eig. 13 beschrieben, was dazu
geflhrt hat, dass das Mittelstlick 188 mit dem verbrei-
terten proximalen Endteil 67 des gezahnten flexiblen
Drahts 66 in Eingriff ist. Nach einem weiteren Zurlick-
ziehen des Jochs 182 kommt ein erster Jocharm 183
mit einer Vertiefung 113 in der Nadelantriebseinrich-
tung 111 in Eingriff, und kommt ein zweiter Jocharm
187 mit einer Vertiefung 185 im Gleiter 186 in Eingriff,
siehe auch die Ansichten der Fig. 24 und Fig. 25 von
oben.

[0128] Nachdem das Mittelstiick 188 mit dem ver-
breiterten Teil 67 des gezahnten flexiblen Drahts in
Eingriff ist, jedoch vor dem Zuriickziehen der Nadel-
antriebseinrichtung 111 und des gezahnten flexiblen
Drahts 66 zum Laden des Doppelschussabschuss-
mechanismus (siehe die obige Beschreibung der
Fig. 8-Fig. 17), wird das zweite Zwischenzahnrad
209 (siehe die obige Beschreibung der Eig. 19) mit
dem Vorschubzahnrad 190 auf3er Eingriff gebracht,
wie in den Fig. 24 und Fig. 25 veranschaulicht, wobei
das zweite Zwischenzahnrad 209 mit dem Vorschub-

zahnrad 190 in Fig. 24 in Eingriff und in Fig. 25 aulRer
Eingriff ist. Demgemalf setzt der Antriebszahnradme-
chanismus fiir den flexiblen gezahnten Draht 66 dem
Laden und dem Auslésen des Doppelschussab-
schussmechanismus keinen Widerstand entgegen.
In einer alternativen Ausflihrungsform ist das Vor-
schubzahnrad 190 wahrend des Ladens und Ab-
schielens mit dem Draht 66 in Eingriff, um den Draht
66 zu stabilisieren, d. h. dessen Biegung zu verhin-
dern. In einer solchen Ausflihrungsform kann das
erste Zwischenzahnrad 208 (siehe Fig. 20-Fig. 23)
vorteilhafterweise vom Vorschubzahnrad 190 ent-
koppelt werden, um den Widerstand zu verringern.

[0129] Die Fig. 25 und Fig. 26 stellen allgemein ei-
nen Verriegelungsmechanismus 220 zum Verriegeln
des Antriebszahnrads 204 dar, wenn die Nadel 50 fur
einen Einzelschuss geladen wird, siehe die Beschrei-
bung der Fig. 27 bis Fig. 31 unten. Es ist ersichtlich,
dass wahrend des Einzelschusses nur die dufiere
Nadel 50 zurliickgezogen und abgeschossen wird,
wahrend die Position des biegsamen langlichen Ele-
ments 66 und der Probenaufnahmevorrichtung 52
verriegelt bzw. gesichert sind, da der Verriegelungs-
mechanismus 220 mit der kreuzférmigen Antriebs-
achse 206 in Eingriff ist.

[0130] Der zweite Abschussmechanismus, der die
aulBere Nadel 50 mit ihrer distalen umlaufenden
Schneidkante 60 (siehe Eig. 1) in der distalen Rich-
tung abfeuert, um ein Kérpergewebe im Schiffchen
56 abzutrennen, wird nun weiter anhand der
Fig. 27-Fiqg. 31 beschrieben. Es versteht sich, dass
nur die aulRere Nadel 50 abgeschossen wird, wobei
die Probenaufnahmevorrichtung 52 durch das Ab-
schielen des zweiten Abschussmechanismus 112
nicht beeinflusst wird.

[0131] Dieses Abschielen der dulReren Nadel 50
wird unten als "Einzelschuss" bezeichnet. Das Ausl6-
serad 176, das oben anhand des Doppelschusses
beschrieben wurde, wird auch beim Einzelschuss
verwendet. In Fig. 27 ist das Ausloserad 176 in der-
selben Position, die in Fig. 11 gezeigt ist. Wenn das
Solenoid 148 nicht aktiviert wird und der Doppel-
schusshebel 156 daher in der Position von Fig. 9 ist,
verursacht eine Drehung des Ausldserads 176 in der
Richtung des Pfeils 178 (siehe Fig. 11 und Fig. 27)
nicht, dass das erste Lagerungselement 180 mit dem
Betatigungselement 170 in Kontakt kommt (siehe
Fig. 11), da das Betatigungselement 170 nicht in der
Ebene des Lagerungselements 180 ist. Folglich wird
der erste Abschussmechanismus, d. h. der Ab-
schussmechanismus fur den Doppelschuss, nicht
geladen. Das Ausléserad 176 dreht sich daher frei in
die Position von Fig. 28. Wenn alternativ dazu das
Solenoid 148 aktiviert wird und der Doppelschusshe-
bel 156 auf diese Weise in der Position von Eig. 10
ist, verursacht eine Drehung des Ausldserads von
der Position von Fig. 27 in die Position von Fig. 28
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ein Laden des Doppelschussabschussmechanis-
mus, wie es anhand der Fig. 10-Fig. 17 beschrieben
wurde. Nachdem das Ausléserad an der Position von
Fig. 28 angekommen ist und der Doppelschussab-
schussmechanismus optional geladen und abgefeu-
ert wurde, kontaktiert ein drittes Lagerungselement
300, das von der Seitenoberflache des Ausléserads
176 gegenuber der in Fig. 28 sichtbaren Oberflache
vorsteht, eine aufrechte Betatigungsnocke 302, die
am Auslésearm 304 befestigt ist, wobei der Arm 304
an der Griffeinheit 105 (siehe Fig.2) an einem
Schwenkpunkt 306 schwenkbar befestigt ist. An sei-
nem oberen Ende bildet der Auslésearm 304 eine
Gabel 308, die mit einem Ubertragungselement 310
in Eingriff ist, dessen proximales Ende an ein distales
Ende der Druckfeder 62 anstoRt, und dessen distales
Ende mit der Nadelantriebseinrichtung 111 Uber ein
schwenkbar angebrachtes Element 312 verbunden
ist.

[0132] Das Element 312 ist an einem Gleitabstutze-
lement 314 schwenkbar befestigt, das an der Druck-
feder 62 befestigt ist, und ist zu der in den Fig. 27 und
Eig. 28 gezeigten geneigten Position nach oben fe-
dervorgespannt. Das Gleitabstitzelement 340 ist mit
dem Ausldsearm 304 Uber ein Verbindungsstiick 313
verbunden, das mit dem Ubertragungselement 310
einstuckig ist. Wenn der Doppelschussabschussme-
chanismus wie oben anhand der Fiq. 7-Fig. 26 be-
schrieben zu laden ist, wird das Element 312 in einer
im Wesentlichen nicht geneigten Position (die hier
nicht gezeigt ist) gehalten, um es der Nadelantriebs-
einrichtung 111 zu erméglichen, an der oberen Ober-
flache des Elements 312 vorbeizugleiten, wobei das
Element 312 durch das Joch 182 in die nicht geneigte
Position gedruckt wird (siehe z. B. Eig. 13).

[0133] Nach einer weiteren Drehung des Ausl6-
serads 176 wird der Auslosearm 304 um seinen
Schwenkpunkt 306 gedreht, wahrend das dritte La-
gerungselement 300 die Betatigungsnocke 302 des
Auslésearms 304 betatigt, vergleiche Fig. 29. Folg-
lich wird die Druckfeder 62 zusammengedriickt, wah-
rend ein proximales Ende der Feder in entsprechen-
der Weise abgestuitzt wird. Es ist ersichtlich, dass in
der Position von Fig. 29 die duRere Nadel 50 zurtick-
gezogen wurde, wodurch das Schiffchen 56 der Pro-
benaufnahmevorrichtung 52 (siehe Fig. 1) distal vom
distalen Endteil der aulReren Nadel 50 bloRgelegt
wird. Die Position von Fig. 29 entspricht daher der
Position von Fig. 1. In dieser Position wird an das
Schiffchen 56 Uber den Vakuumanschluss 58 ein Va-
kuum angelegt, um Koérpergewebe in das Schiffchen
56 einzusaugen. In Fig. 30 hat sich das Ausléserad
176 weiter zu einer Position gedreht, in der das dritte
Lagerungselement 300 ihren Eingriff mit der Betati-
gungsnocke 302 des Ausldsearms 304 16st, weshalb
die Druckfeder 62 entladen wird, wodurch die Nadel-
antriebseinrichtung 111 ausgel6st und nach vorne, d.
h. in der distalen Richtung, abgeschossen (d. h. ab-

gefeuert) wird. Dadurch wird das in das Schiffchen 56
(siehe Fig. 1) eingesaugte Gewebe durch die umlau-
fende Schneidkante 60 der aulReren Nadel 50 abge-
trennt, so dass eine abgetrennte Gewebeprobe nun
im Schiffchen 56 untergebracht ist.

[0134] Der  Einzelschussabschussmechanismus
112 ist ferner in der Explosionsdarstellung von
Fig. 31 dargestellt. Eine Stutzachse 316 erstreckt
sich durch die Druckfeder 62 und wird proximal von
dieser durch eine Blichse 318 und eine Verriege-
lungsscheibe 320 abgestitzt. Ein distales Ende der
Stutzachse 316 erstreckt sich durch das Gleitstitze-
lement 314, in dem sie durch ein Paar Lagerblichsen
322 gelagert ist. Ein Schwenkstift 315 ist fir das
schwenkbare Element 312 vorgesehen. Um sicher-
zustellen, dass der Ausldésearm 304 in der proxima-
len Richtung vorgespannt ist, ist ein Vorspannmecha-
nismus 324 am Ausldésearm 304 Uber ein Federele-
ment 326 angebracht, von dem ein Ende in Eingriffs-
nuten 328 befestigt ist, die auf dem Auslésearm 304
vorgesehen sind. Ein anderes entgegengesetztes
Ende des Federelements 326 ist an einem Torele-
ment 330 befestigt, welches die Betatigungsnocke
302 bildet (siehe Eig. 27-Fiq. 29). Eine Druckfeder
336 ist zum Vorspannen des schwenkbaren Ele-
ments 312 in eine nach oben geneigte Position vor-
gesehen, in der es mit einer proximalen Oberflache
der Nadelantriebseinrichtung 111 in Kontakt ist (siehe

Fig. 27-Fiq. 30).

[0135] Wie oben anhand der Fig. 27-Fig. 31 be-
schrieben, verursacht eine Drehung des Ausléserads
176 ein Laden und Abfeuern des Einzelschussab-
schussmechanismus zum Abtrennen einer Koérper-
gewebeprobe, die nun im Schiffchen 56 der Proben-
aufnahmevorrichtung 52 gesammelt ist (siehe
Fig. 1). Eine weitere Drehung des Ausléserads 176
verursacht eine Bewegung des biegsamen langli-
chen Elements 66 (siehe Fig. 1 und Eig. 19-Fig. 22)
in der proximalen Richtung zum Bewegung des
Schiffchens 56 von seiner ersten ausgefahrenen Po-
sition, in der es im distalen Endteil der Hohlnadel 50
sitzt, zu seiner zweiten riickgezogenen Position, in
der es mit der Spulkammer 109 ausgerichtet ist (sie-
he z. B. Fig. 27-Fig. 30), damit die Kérpergewebe-
probe durch Flussigkeitsspulung ausgestoRen wird.
Diese Bewegung des biegsamen langlichen Ele-
ments 66 wird nun ferner anhand der Fig. 32-Fig. 36
beschrieben, die ein Antriebsrad 340 zeigen, das ei-
nen mit Zahnen versehenen Bogenteil 342 und einen
Verbindungsteil 344 bildet. Ein freies Ende des Ver-
bindungsteils 344 ist schwenkbar auf einer Rolle 346
befestigt, die in einer gebogenen Spur 348 gleiten
kann, die in einer Tragerplatte 350 ausgebildet ist.
Das Antriebsrad 340 ist drehbar an einem Mittelpunkt
352 des mit Zahnen versehenen Bogenteils 342 ge-
lagert. Es versteht sich aus FEig. 36, dass das An-
triebsrad 340 mit dem Ausléserad 176 Uber die Rota-
tionslagerung bei 352 verbunden ist, bei der das An-
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triebsrad 340 mit einer Nockenscheibe 354 verbun-
den ist, die eine Kerbe 356 zum in Eingriff Kommen
mit einem Teil 347 verringerten Durchmessers der
Rolle 346 bildet. Die Nockenscheibe 354 kommt mit
einem kreisférmigen Element 358 in Eingriff, das auf
dem Ausloserad 176 befestigt ist. Wahrend der Dre-
hung des Ausléserads 176 von der in Fig. 11 gezeig-
ten Anfangsposition zur in Fig. 30 gezeigten Position
ist die Kerbe 356 mit der Rolle 346 aulier Eingriff,
weshalb folglich das Antriebsrad 340 nicht gedreht
wird. Nach einer weiteren Drehung des Ausldserads
176 kommt die Kerbe 356 der Nockenscheibe 354
mit der Rolle 346 in Eingriff, wodurch das freie Ende
des Verbindungsteils 344 des Antriebsrads 340 nach
unten in die gebogene Spur 348 gedriickt wird. Dies
verursacht wiederum, dass das Antriebsrad 340 sich
um seine Rotationslagerung bei 352 dreht, wodurch
das Antriebsrad 340 von der Position von Fig. 32 in

176 Uber ein Getriebe 374 vorgesehen. Ein weiterer
Motor 376 ist zum Antreiben der peristaltischen Pum-
pe 118 (siehe Fig. 2-Fig. 6) zum Probenauswurf
durch die Flussigkeitsspulung tber eine Spindel 377
und Zahnrader 378 und 379 vorgesehen. Eine Gleit-
bichse 380 ist fur das Verbindungsstiick 370 vorge-
sehen, um die Wegwerfeinheit 106 in der Griffeinheit
105 (siehe Fig. 2) aufzunehmen. Eine Vakuumpum-
pe 382 ist zum Erzeugen einer Vakuum-Saugwirkung
zum Ansaugen von Kopergewebe in das Schiffchen
56 der Probenaufnahmevorrichtung 52 vorgesehen
(siehe Fig. 1 und Fig. 2), wobei die Vakuumpumpe
382 mit dem Schiffchen 56 tber entsprechende (nicht
gezeigte) Schlauche und den Vakuumanschluss 58
in Fluidkommunikation ist.

[0138] Der oben anhand der Fig.9-Fig.17 und
Fig. 27-Fig. 35 beschriebene Zyklus des Auslo-

die Position von Fig. 34 gedreht wird.

[0136] Wahrend der Drehung des Antriebsrads 340,
wie oben beschrieben, kommt der mit Zahnen verse-
hene Bogenteil 342 des Antriebsrads 340 mit einem
Zahnradgetriebe in  Eingriff, das in den
Fig. 32-Fig. 34 nicht gezeigt ist. Das Zahnradgetrie-
be, das in Fig. 36 teilweise sichtbar ist, umfasst ein
erstes Zahnrad 360, das mit dem mit Zahnen verse-
henen Bogenteil 342 des Antriebsrads in Eingriff ist.
Das erste Zahnrad 360 treibt ein zweites Zahnrad
362 an. Eine Achse 364 fur das erste Zahnrad 360 ist
in einer ersten Buchse 366 gelagert, und eine Achse
368 fur das zweite Zahnrad 362 erstreckt sich durch
ein kreuzférmiges Verstarkungselement 369 und ist
mit einem Verbindungsstiick 370 in Eingriff, das eine
Antriebskraftibertragungsverbindung mit dem An-
triebszahnrad 204 (siehe Fig. 19-Fig. 13), das in der
Wegwerfeinheit 106 (siehe Eig. 2 und Eig. 8) enthal-
ten ist, vorsieht. In der Wegwerfeinheit 106 ist auch
das biegsame langliche Element 66 zum Bewegen
der Probenaufnahmevorrichtung 52 in der Hohlnadel
50 (Eig. 2), die Spulkammer 109 und die Wickelvor-
richtung 74 (Eig. 35) zum Aufwickeln des biegsamen
langlichen Elements 66 untergebracht. Das Antriebs-
zahnrad 204, das in Fig. 35 weggelassen ist, damit
es die Wickelvorrichtung 74 nicht abdeckt, treibt das
Zwischenzahnrad 208 und das Vorschubzahnrad
190 an, das seinerseits mit den Zahnen des biegsa-
men langlichen Elements 66 in Eingriff kommt. Wenn
das biegsame langliche Element 66 in der proximalen
Richtung zum Zuruckziehen der Probenaufnahme-
vorrichtung zum Auswurf der geernteten Gewebepro-
be bewegt wird, wird das biegsame langliche Ele-
ment unter Bildung einer Spirale in der Wickelvorrich-
tung 74 aufgewickelt, was es dem biegsamen langli-
chen Element 66 erlaubt, in einer kontrollierten Weise
auf und ab gewickelt zu werden.

[0137] Das Getriebe 104 (siehe Fig. 2) enthalt wei-
ter Elemente, die in Eig. 36 gezeigt sind. Ein An-
triebsmotor 372 ist zum Antreiben des Ausloserads

serads 176 hinsichtlich des Doppel- bzw. Einzel-
schusses ist in den Fig. 37 und Fig. 38 schematisch
dargestellt. Fig. 37 zeigt den Zyklus der Bewegung
des Ausldserads, der anhand der Fig. 28-Fig. 34 be-
schrieben ist, sowie dessen Riickbewegung. Von der
Position von Fig. 28 dreht sich das Ausléserad unge-
fahr um 290° zur Position von Fig. 34. Wahrend ei-
nes ersten Abschnitts der Rotation, S-1, der der Ro-
tation des Ausloserads 176 von der Position von
Fig. 28 zur Position von Fig. 29 entspricht, wird die
Druckfeder 62 zusammengedriickt. Bei S-2 I6st das
dritte Lagerungselement 300 den Kontakt mit der auf-
rechten Betatigungsnocke 302, wodurch die Feder
62 ausgelost wird. Das Ausloserad 176 hat nun die
Nockenscheibe 354 (siehe Fig. 36) zu der Position
gedreht, in der die Kerbe 356 mit der Rolle 346 in Ein-
griff kommt. Wahrend eines folgenden Abschnitts der
Drehung, S-3, dreht sich das Ausléserad 176 weiter,
um das Antriebsrad 340 von der Position von Eig. 32
zur Position von Fig. 34 zu drehen, um dadurch die
Probenaufnahmevorrichtung 52 zurtick in ihre zweite
rickgezogene Position zu ziehen, in der das Schiff-
chen 56 mit der Spulkammer 109 zum Auswurf der im
Schiffchen 56 eingesammelten abgetrennten Gewe-
beprobe ausgerichtet ist. Eine Drehung des Ausl6-
serads 176 wird nun umgekehrt, wie durch Blockpfei-
le in Fig. 37 angegeben. Wahrend dieses Abschnitts
der Rickwartsdrehung, die mit S-4 in Fig. 37 ge-
kennzeichnet ist, bewegt das Ausléserad 176 das
Antriebsrad 340 von der Position von Fig. 34 zur Po-
sition von Fig. 32 zurlick, um dadurch die Probenauf-
nahmevorrichtung 52 zum distalen Endteil der auf3e-
ren Nadel 50, d. h. zur ersten ausgefahrenen Position
der Probenaufnahmevorrichtung, zu bewegen. Bei
S-5 ist die Probenaufnahmevorrichtung 52 nun an ih-
rer distalen auRersten Stelle und 16st sich die Kerbe
356 der Nockenscheibe 354 (siehe Fig. 36) von der
Rolle 346. Ein letzter Abschnitt der Rickwartsdre-
hung des Ausltserads 176, S-6 ist ein Leerlauf, bei
dem das Ausléserad 176 von einer Position, die un-
gefahr gleich der Position von Fig. 40 ist, in die Posi-
tion von Eiq. 28 bewegt wird. Unmittelbar vor der Be-
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endigung der Drehung von S-6 kontaktiert das dritte
Lagerungselement 300 die Betatigungsnocke 302
und geht an ihr vorbei, die durch das Federelement
326 (siehe Fig. 31) in der proximalen Richtung vorge-
spannt ist. Wenn eine weitere Gewebeprobe abzu-
trennen ist, kann der oben genannte Zyklus nun wie-
derholt werden.

[0139] In Fig. 38 wird derjenige Abschnitt der Dre-
hung des Ausldserads 176, der den oben anhand der
Fig. 9-Fig. 17 beschriebenen Doppelschuss verur-
sacht, zu den Drehungsabschnitten, die in Fig. 37
gezeigt sind, hinzugefiigt. Wahrend eines ersten Dre-
hungsabschnitts D-1 wird das Ausléserad 176 von
der Position von Fig. 11 zur Position von Fig. 12 ge-
dreht, um die Druckfeder 138 zusammenzudriicken
(siehe z. B. Fig. 12). Nach einer weiteren Drehung
D-2 wird die Druckfeder 138 ausgeldst, um die dulRe-
re Nadel 50 und die Probenaufnahmevorrichtung 52
im Wesentlichen gleichzeitig abzufeuern, d. h. das
Ausléserad von der Position von Fig. 16 zur Position
von Fig. 17 zu bewegen. Die Drehungsabschnitte S1
bis S6 werden nun wie oben anhand von Fig. 37 be-
schrieben durchlaufen. Wahrend eines letzten Ruck-
wartsdrehungsabschnitts, D-3, wird das Ausléserad
176 von einer Position, die geringfligig oberhalb der
in Fig. 12 gezeigten Position ist (das Ausldserad
dreht sich in Fig. 12 gegen den Uhrzeigersinn), zur
Position von Fig. 11 gedreht. Wenn das Solenoid 148
(siehe Eig. 9 und Eig. 10) deaktiviert wird, so dass
der Doppelschusshebel 156 in seine geneigte Positi-
on von Fig. 9 vorgespannt ist, ist das Betatigungsele-
ment 170 nicht in der Ebene des ersten Lagerungse-
lements 180 (siehe Eig. 11 und Eig. 12), so dass das
Lagerungselement 180 ungehindert die Position von
Fig. 11 erreichen kann, ohne das Betatigungsele-
ment 170 zu kontaktieren.

[0140] In einer Ausfihrungsform der Erfindung ist
das Steuerungssystem der Biopsievorrichtung so
konfiguriert, dass eine Doppelschusssequenz auto-
matisch von einer Einzelschusssequenz gefolgt wird.
In anderen Ausfiihrungsformen kann die Doppel-
schusssequenz aktiviert werden, ohne dass darauf
eine Einzelschusssequenz folgt.

[0141] Es ist ersichtlich, dass der Betrieb der Vor-
richtung, einschlief3lich einer Aktivierung der Doppel-
und Einzelschusssequenz, die oben anhand der
Fig. 9-Fig. 35 beschrieben wurden, und der Aktivie-
rung der Auswurfspilung, von einer Bedienperson
Uber ein entsprechendes Berihrungsfeldsystem
(Touch-Pad) gesteuert werden kann, das z. B. auf ei-
ner AulBenflache der Griffeinheit 105 (siehe Fig. 2)
vorgesehen sein kann.

[0142] In der oben anhand der Eig. 1 bis Fia. 38 be-
schriebenen Ausfiihrungsform ist eine Steuerung der
Bewegung der Nadel 50 und der Probenaufnahme-
vorrichtung 52 im Wesentlichen auf mechanischen

Mitteln basiert, auRer fur bestimmte elektronisch ge-
steuerte Elemente, wie zum Beispiel das Solenoid
148 (siehe z. B. Fig. 9 und Fig. 10), der Motor 372,
die Vakuumpumpe 382 (Fig. 36) und die peristalti-
sche Pumpe 118 zur Flissigkeitsspilung zum Gewe-
beprobenauswurf. Es versteht sich jedoch, dass das
Steuerungssystem auch weitere elektronische Ele-
mente enthalten kann. Zum Beispiel kbnnen der Dop-
pel- und der Einzelschussabschussmechanismus
durch getrennte Motoren angetrieben werden, die
elektronisch gesteuert sind, und kann ein Laden und
Abfeuern des ersten und des zweiten Mechanismus
fur den Einzel- bzw. den Doppelschuss elektronisch
gesteuerte Elemente enthalten, um einen entspre-
chenden Eingriff und ein entsprechendes sich Lésen
verschiedener Teile zu verursachen.

[0143] Die Fig. 39 und Fig. 40 zeigen zwei alterna-
tive Ausfihrungsformen des Steuerungssystems
zum Bestimmen des Abstands zwischen der ersten
ausgefahrenen Position der Probenaufnahmevor-
richtung 52 und ihrer zweiten riickgezogenen Positi-
on, z. B. zum Vorsehen einer automatischen Erfas-
sung der Lange der dulReren Hohlnadel 50.

[0144] Das Steuerungssystem verwendet einen Mi-
krocontroller 400 zum standigen Uberwachen der
Drehung der Motoreinheit 372 der Griffeinheit 105.
Gleichzeitig hiermit Uberwacht das System mittels ei-
nes entsprechenden Positionssensors 371 (siehe
Fig. 36) die Position einer der Ubertragungsachsen,
die ein Teil des Getriebesystems sind, das die Bewe-
gung von der Motoreinheit auf das biegsame langli-
che Element 66 Ubertragt. Auf diese Weise kann die
Position des biegsamen langlichen Elements zu allen
Zeiten bekannt sein und kann sich das System selbst
gemal der Lange des biegsamen langlichen Ele-
ments und daher gemaf der Lange der auleren Na-
del 50 konfigurieren (siehe z. B. Eig. 2).

[0145] Die Ausfiuhrungsform in den Eig. 39 und
Eig. 40 enthalt drei Sensoren, die direkt an die Motor-
einheit 372 in der Griffeinheit 105 angeschlossen
sind und welche die Rotation des Motors aufzeich-
nen, siehe Fig. 39. Diese Sensoren kénnen Senso-
ren des Hall-Typs oder ein ahnlicher Typ sein, und ihr
Ausgangssignal wird in eine Motoransteuerungsein-
heit 402 und einen Mikroprozessor 400 eingespeist.
Wenn die Motoreinheit 372 aktiviert wird und sich zu
drehen beginnt, wird die Bewegung vom Motor auf
das biegsame langliche Element 66 Ubertragen. So-
lange das biegsame langliche Element sich innerhalb
des Lumens der auReren Hohlnadel 50 bewegen
kann, wird ein bestandiger Strom von Impulsen von
den Hall-Sensoren an die Motoransteuerung 402 und
den Mikroprozessor 400 gesendet. Wenn das bieg-
same langliche Element das Ende seines Bewe-
gungsspektrums erreicht, arretiert es die Bewegung
des Motors 372 und unterbricht den besténdigen
Strom von Impulsen von den Sensoren. Diese Unter-
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brechung der Impulse wird vom Mikroprozessor 400
erfasst.

[0146] Als eine zusatzliche MalRnahme kann der Mi-
kroprozessor 400 die Position der genannten Uber-
tragungsachse aufzeichnen. Informationen Uber die
Position der Ubertragungsachse kénnen von einem
Potentiometer geliefert werden, das auf der Ubertra-
gungsachse angebracht ist. Ein von einem Schieber
des Potentiometers erhaltenes Gleichstromsignal
kann die momentane Position der Ubertragungsach-
se und des gesamten Bewegungsspektrums des
biegsamen langlichen Elements 66, das einem Dreh-
winkel von 300° entspricht, widerspiegeln. Da die Po-
sition der Achse, wenn das biegsame langliche Ele-
ment 66 seine zweite rickgezogene Position er-
reicht, aufgezeichnet wird und mittels des Ausgangs-
signals vom Potentiometer wieder gefunden werden
kann, kann der Mikroprozessor 400 die Abnutzung
des Motors verringern, indem sein Drehzahl allmah-
lich verringert und er unmittelbar vor Erreichen der
Position gestoppt wird, die der zweiten riickgezoge-
nen Position des biegsamen langlichen Elements 66
entspricht.

[0147] Eine Alternative oder Erganzung zum Mes-
sen der Rotation des Motors 372 auf direktem Weg ist
das Messen des durch den Motor geleiteten Motor-
stroms.

[0148] Ein Ergebnis dieser Messung kann an einen
Mikrocontroller oder einen Mikroprozessor Ubertra-
gen werden, wobei ein geeignetes Mikroprozessor-
programm bzw. eine Software einen vorbestimmten
Stromschwellenwert umfasst. Diese Messung eines
Motorstroms kann durch einen abtastenden Ana-
log-Digital-Wandler erfolgen, der in den Mikrocontrol-
ler integriert ist, oder ein entsprechendes externes
Geréat darstellt. Solange sich das biegsame langliche
Element 66 frei im Lumen der auf3eren Hohlnadel 50
bewegen kann, ist die Last am Motor im Wesentli-
chen konstant, weshalb auch der Motorstrom kon-
stant ist. Wenn sich die Last erhdht, weil die Stange
oder Zahnstange ein Ende ihres Bewegungsspekt-
rums erreicht hat, erhéht sich der Motorstrom. Wenn
der Strom einen vorbestimmten Schwellenwert er-
reicht, wird die Stromanderung von einer Motoran-
steuerungseinheit erfasst, die ein integriertes Teil des
Steuerungssystems ist. Gleichzeitig kann der Mikro-
controller die Position der Ubertragungsachse auf-
zeichnen. Informationen (iber die Position der Uber-
tragungsachse konnen Uber ein geeignetes elektri-
sches oder optisches Signal geliefert werden, das z.
B. von einem Potentiometer erhalten wird.

[0149] Ein drittes Mittel zum Ubertragen von Infor-
mationen Uber die Lange des biegsamen langlichen
Elements 66 an den Mikrocontroller ist die Verwen-
dung eines mechanischen Mittels, wie zum Beispiel
eines federgespannten Stifts, der in eine Vertiefung

im biegsamen langlichen Element 66 oder der Pro-
benaufnahmevorrichtung 52 gleitet. Optomechani-
sche Mittel kdnnen ebenfalls verwendet werden.

Patentanspriiche

1. Biopsievorrichtung zum Ernten wenigstens ei-
ner Gewebeprobe aus einem Korper eines lebenden
Wesens, wobei die Vorrichtung umfasst:

— eine Griffeinheit (105);

— eine sich longitudinal erstreckende Hohlnadel (50)
mit einem distalen Endabschnitt, welcher dazu aus-
gestaltet ist, in den Korper eingefihrt zu werden, wo-
bei die Hohlnadel I6sbar an der Griffeinheit ange-
bracht ist;

— eine Probenaufnahmevorrichtung (52) mit einem
Hohlraum (56) zur Aufnahme der wenigstens einen
abgetrennten Gewebeprobe, wobei die Probenauf-
nahmevorrichtung (52) in der Hohlnadel (50) auf-
nehmbar ist und darin verschiebbar ist zwischen ei-
ner ersten ausgefahrenen Position, in welcher der
Hohlraum (56) der Probenaufnahmevorrichtung (52)
von dem distalen Endabschnitt der Hohlnadel (50)
hervorsteht, und einer zweiten zuriickgezogenen Po-
sition, in welcher der Hohlraum (56) mit Bezug auf
den distalen Endabschnitt der Hohlnadel (50) in einer
proximalen Position ist und in welcher die wenigstens
eine Gewebeprobe aus dem Hohlraum (56) ausge-
worfen werden kann;

— eine Transportvorrichtung (66) zum Bewegen der
Probenaufnahmevorrichtung (52) in der Hohlnadel
(50) zwischen der ersten ausgefahrenen Position
und der zweiten zurlickgezogenen Position; wobei
die Hohlnadel (50) und die Probenaufnahmevorrich-
tung (52) in einer Wegwerfeinheit (106) enthalten
sind, welche lésbar an der Griffeinheit (105) ange-
bracht ist, dadurch gekennzeichnet, dass sie weiter-
hin umfasst:

—ein Steuersystem zum Steuern einer Bewegung der
Transportvorrichtung (52) und zum Arretieren der
Probenaufnahmevorrichtung (52) in der zweiten zu-
rickgezogenen Position; wobei das Steuersystem
dazu ausgestaltet ist, automatisch einen Abstand
zwischen der ersten ausgefahrenen Position und der
zweiten zurtckgezogenen Position der Probenauf-
nahmenvorrichtung (52) zu erfassen.

2. Biopsievorrichtung nach Anspruch 1, wobei die
Wegwerfeinheit (106) einen elektronischen Speicher
umfasst, und wobei die Griffeinheit (105) eine elektro-
nische Schnittstelle zum Ableiten einer in dem elek-
tronischen Speicher gespeicherten Information um-
fasst, wobei die elektronische Schnittstelle dazu aus-
gestaltet ist, die Information an das Steuersystem zu
Ubermitteln.

3. Biopsievorrichtung nach Anspruch 2, wobei die
Information einen Abstand zwischen der ersten aus-
gefahrenen und der zweiten zurlickgezogenen Posi-
tion der Probenaufnahmevorrichtung (52) darstellt.

25/55



DE 60 2005 005 821 T2 2009.05.07

4. Biopsievorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriche, wobei die Probenaufnahmevor-
richtung (52) einen vordefinierten Bewegungsbereich
zwischen einem distalen und einem proximalen End-
punkt aufweist, und wobei das Steuersystem einen
Sensor zum Erfassen einer Anderung in einer physi-
kalischen Eigenschaft, wenn die Probenaufnahme-
vorrichtung ihren proximalen Endpunkt erreicht, um-
fasst.

5. Biopsievorrichtung nach Anspruch 4, wobei die
Transportvorrichtung einen Positions- oder Bewe-
gungssignalgenerator zum Erzeugen eines Positi-
ons- oder Bewegungssignals an das Steuersystem
umfasst, welches die longitudinale Position oder Be-
wegung der Probenaufnahmevorrichtung (52) an-
zeigt, und wobei das Steuersystem dazu ausgestaltet
ist, bei Anbringung der Hohlnadel (50) und der Pro-
benaufnahmevorrichtung (52) an der Griffeinheit
(105):

— die Transportvorrichtung (66) zu aktivieren, um die
Probenaufnahmevorrichtung (52) an ihren proxima-
len Endpunkt zuriickzuziehen und das Positions-
oder Bewegungssignal in dem proximalen Endpunkt
aufzuzeichnen; und

— das aufgezeichnete Positionssignal als einen Posi-
tionsreferenzpunkt fur ein nachfolgendes Arretieren
der Probenaufnahmevorrichtung (52) in der zweiten
zurlickgezogenen Position nachfolgend dem Ernten
von Gewebe zu nutzen.

6. Biopsievorrichtung nach Anspruch 4 oder 5,
wobei das Steuersystem wenigstens eine Pulsaus-
sendevorrichtung zum Erzeugen von Pulsen in Ab-
hangigkeit von der Bewegung oder Position der Pro-
benaufnahmevorrichtung (52) umfasst, und wobei
der proximale Endpunkt der Probenaufnahmevor-
richtung definiert ist durch einen mechanischen An-
schlag fur die Probenaufnahmevorrichtung (52), und
wobei die physikalische Eigenschaft definiert ist
durch eine Anderung in der Erzeugung von Pulsen.

7. Biopsievorrichtung nach Anspruch 6, wobei die
Pulsaussendevorrichtung wenigstens ein Hall-Ele-
ment umfasst.

8. Biopsievorrichtung nach Anspruch 4 oder 5,
wobei die Transportvorrichtung (66) eine Antriebs-
kraft von einem elektrisch angetriebenen Motor auf-
nimmt, und wobei der Sensor einen Strom- oder
Spannungssensor zum Messen eines durch den Mo-
tor laufenden Motorstroms umfasst, wobei der proxi-
male Endpunkt definiert ist durch einen mechani-
schen Anschlag fur die Probenaufnahmevorrichtung.

9. Biopsievorrichtung nach einem der Anspriche
5-8, dariiber hinaus umfassend eine Ubertragungs-
achse (206) zum Ubertragen einer Antriebskraft auf
die Transportvorrichtung (66), und wobei der Positi-
onssignalgenerator ein an der Ubertragungsachse

angebrachtes Potentiometer umfasst.

10. Biopsievorrichtung nach einem der Anspru-
che 4-9, wobei der proximale Endpunkt und die zwei-
te zuriickgezogene Position relativ zu der Griffeinheit
(105) an verschiedenen longitudinalen Positionen
sind.

11. Biopsievorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, wobei die Griffeinheit (105), die
Hohlnadel (50), die Probenaufnahmevorrichtung
(52), die Transportvorrichtung (66) und das Steuer-
system in einer tragbaren Einheit enthalten sind.

12. Biopsievorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, wobei die Transportvorrichtung
(66) ein biegsames langliches Element umfasst.

13. Biopsievorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dariiber hinaus umfassend eine
Flissigkeitszufuhreinheit (114), welche dazu ausge-
staltet ist, eine Spulfliissigkeit zu enthalten, wobei die
Flissigkeitszufuhreinheit mit dem Hohlraum (56) der
Probenaufnahmevorrichtung tber ein hohles Flissig-
keitstransportteil (109) wirkverbunden ist, um einen
Gewebeprobenauswurf durch Spilen mit Flussigkeit
zu ermdglichen.

14. Biopsievorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dariiber hinaus umfassend eine
Vakuumpumpe zum Erzeugen eines Saugeffekts in
dem Hohlraum (56) der Probenaufnahmevorrichtung,
wobei die Vakuumpumpe tber einen sich longitudinal
erstreckenden Durchgang in der Probenaufnahme-
vorrichtung (52) in Fluidverbindung mit dem Hohl-
raum (56) der Probenaufnahmevorrichtung (52)
steht.

15. Biopsievorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dartiber hinaus umfassend:
— einen ersten nutzerbetreibbaren Abschussmecha-
nismus (110) zum Bewirken, dass die Hohlnadel (50)
und die Probenaufnahmevorrichtung (52) longitudi-
nal in einer distalen Richtung verschoben werden,
um Korpergewebe an oder nahe der verdachtigen
Gewebemasse zu durchdringen;
—einen zweiten nutzerbetreibbaren Abschussmecha-
nismus (112) zum Bewirken, dass die Hohlnadel (50)
longitudinal in einer distalen Richtung verschoben
wird aus einer ersten Position, in welcher die Proben-
aufnahmevorrichtung (52) aus dem distalen Ende der
Hohlnadel (50) hervorsteht, in eine zweite Position, in
welcher die Hohlnadel (50) im Wesentlichen den
Hohlraum (56) der Probenaufnahmevorrichtung auf-
nimmt, um die Gewebeprobe von verbleibendem
Koérpergewebe an der Erntestelle abzutrennen.

16. Wegwerfeinheit (106) fur eine Biopsievorrich-
tung, wobei die Biopsievorrichtung ein Steuersystem
umfasst, wobei die Wegwerfeinheit (106) umfasst:
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— eine sich longitudinal erstreckende Hohlnadel (50)
mit einem distalen Endabschnitt, welcher dazu aus-
gestaltet ist, in den Koérper eines lebenden Wesens
eingeflihrt zu werden;

— eine Probenaufnahmevorrichtung (52) mit einem
Hohlraum (56) zur Aufnahme der wenigstens einen
abgetrennten Gewebeprobe, wobei die Probenauf-
nahmevorrichtung (52) in der Hohlnadel (50) auf-
nehmbar ist und darin longitudinal verschiebbar ist
zwischen einer ersten ausgefahrenen Position, in
welcher der Hohlraum (56) der Probenaufnahmevor-
richtung (52) von dem distalen Endabschnitt der
Hohlnadel (50) hervorsteht, und einer zweiten zu-
rickgezogenen Position, in welcher der Hohlraum
(56) mit Bezug auf den distalen Endabschnitt der
Hohlnadel (50) in einer proximalen Position ist und in
welcher die wenigstens eine Gewebeprobe aus dem
Hohlraum (56) ausgeworfen werden kann; dadurch
gekennzeichnet, dass sie weiterhin umfasst:

— eine Vorrichtung zum Bereitstellen eines Signals an
das Steuersystem, welches einen Abstand zwischen
der ersten und zweiten Position der Probenaufnah-
mevorrichtung darstellt.

Es folgen 28 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig. 27
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