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Beschreibung

HULLE FUR EINE MEDIZINISCHE SKOPIE-VORRICHTUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Hllle oder ein Futteral oder einen Schlauch oder
einen Stulpen mit dul3eren Vorspringen zur Verwendung bei einer medizinischen Vorrichtung
und insbesondere zur Verwendung mit flexiblen, medizinischen Skopie-Vorrichtungen, das
Skop, wie beispielsweise Endoskopen oder Enteroskopen.

HINTERGRUND

[0002] Bei endoskopischen Untersuchungen/Vorgehensweisen werden flexible Instrumente, die
dazu ausgelegt sind, den Gastrointestinal-Trakt anzuschauen, entlang einer Kérperhdhle zu
einem inneren Organ, wie beispielsweise den Magen, das Duodenum (Zwolffingerdarm), den
Dinndarm oder den Dickdarm eingeflihrt. Die Instrumente sind mit Faseroptik-Kameras oder
Kameras mit einem CCD (charge-couple-device; ladungsgekoppeltes Bauteil) versehen, die es
erlauben, dass Bilder um Biegungen herum Ubertragen werden und Bilder auf Displays auf
einem TV- Bildschirm erzeugt werden. Dementsprechend ist es mdglich, die Oberflachen der
Innenseiten des Osophagus (Speiserdhre), des Magens und des Duodenums (Zwélffinger-
darms) unter Verwendung eines Gastroskops, des DUnndarms mit einem Enteroskop, einen
Teil des Colons (Darms) unter Verwendung eines flexiblen Sigmoidoskops und des gesamten
Dickdarms (der Gedarme) mit einem Colonoskop anzuschauen.

[0003] Enteroskopie ist die endoskopische Untersuchung des Dinndarms, wahrend Colono-
skopie die endoskopische Untersuchung des Colons (des Dickdarms) und des distalen Teils
des DUnndarms ist, und flexible Sigmoidoskopie die Untersuchung des Rektums und des unte-
ren Teils des Darms ist. Jedes Skopie-Verfahren kann eine visuelle Diagnose liefern, z. B. eine
Bildung von Geschwuren (Ulzeration, Polypen) und gibt die Mdglichkeit flr eine Biopsie oder
eine Entfernung von vermuteten Lasionen. Zwar sind die Colonoskopie- und Enteroskopie-
Untersuchungen die am meisten wirksamen Techniken, um den Gesundheitszustand des
Darms festzustellen, jedoch sind sie unbequeme, unangenehme, teure Verfahren, die mit signi-
fikanten Risiken potenziell ernsthafter Komplikationen verbunden sind. Die haufigsten Kompli-
kationen sind: ein Scheitern, eine vollstandige Untersuchung zu erreichen (5 bis 10 %); ein
Scheitern, einen Polyp zu entdecken (bis zu 20 %); eine Reaktion auf intravendse Arzneimittel;
eine Uber-Sedierung, die zu Hypoxie (Sauerstoffmangel) und kardiovaskuliarem Kollaps fiihrt;
eine Verletzung der Milz (selten); eine Perforierung des Darms (ein Fall von 500 bis 1500 Fal-
len); eine Verbrennung dritten Grades (selten) und ein Bluten im Anschluss an eine Polypen-
Abtragung (Polypektomie).

[0004] Ein weiterer Nachteil von colonoskopischen und enteroskopischen Verfahrensweisen ist,
dass sie zeitraubend fir Patienten und in gleicher Weise flir medizinisches Personal sind. Das
Verfahren kann eine Zeit irgendwo zwischen 20 Minuten und 2 Stunden beanspruchen, abhan-
gig davon, wie schwierig es ist, ein Skop durch das Colon oder den Dinndarm voranzubringen.
Die Colonoskopie bendtigt zu ihrer Durchfihrung rund 30 Minuten, kann jedoch in manchen
Fallen bis zu einer Stunde erfordern, und fUr den Patienten gibt es eine Erholungsperiode von
bis zu zwei Stunden im Krankenhaus, wahrend die Sedierung nachlasst, und Uber diese Zeit
hinweg ist eine klinische Beobachtung erforderlich. Typischerweise ist die Zahl klinisch kompe-
tenter Personen, die zur Durchfilhrung eines Colonoskopie-Verfahrens erforderlich sind, ein
Endoskopie-Spezialist und drei Assistenten, einschliel3lich der Person, die flr die Wiederaufbe-
reitung der Gerate verantwortlich ist. Dartiber hinaus wird Personal fir den Erholungsbereich
bendtigt.

[0005] Noch zwei weitere zusatzliche signifikante Schwierigkeiten, die mit Colonoskopie- und
Skopie-Verfahren verbunden sind, sind allgemein die Folgenden:

[0006] Zum einen ist die Anatomie des Colons derart, dass die Auskleidung in Falten geworfen
ist. Da die Spitze des Endoskops entlang des Lumens des Colons lauft, behindern diese Falten
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das Vermogen des Endoskopikers, die gesamte Oberflache der Schleimhaut zu visualisieren
und insbesondere pramaligne und maligne Lasionen zu entdecken, die sich auf der proximalen
Seite dieser Falten wahrend der Extubation verstecken.

[0007] Zum anderen kann die Position der Spitze eines Skops von dem Moment, in dem eine
Lasion oder ein Polyp entdeckt wird, bis zum Abschluss einer therapeutischen Vorgehensweise
schwierig beizubehalten sein. Wenn das Colonoskop zuriickgezogen wird, bewegt sich die
Spitze nicht mit einer konstanten Geschwindigkeit zurlick, sondern eher mit pl6tzlichen Spriin-
gen und Rutschbewegungen, insbesondere dann, wenn sie durch eine Biegung lauft oder eine
Lange des Darms passiert, an der sich der Darm ziehharmonika-artig Uber dem Endoskop-
Schaft wahrend der Intubation gefaltet hat. Die Spitze der Vorrichtung kann in jedem Moment
zurickspringen, wodurch der Arzt die Position verliert. Wenn die Position der Spitze verloren ist,
muss der Arzt die Lasion oder den Polypen zur Fortsetzung der therapeutischen Verfahrens-
weise wiederfinden.

[0008] Das Colonoskopie-Verfahren ist nicht einfach, da der Darm lang und gewunden ist. An
bestimmten Stellen ist er durch peritoneale Bander gebunden, und an anderen Stellen liegt er
relativ frei. Wenn die Spitze des Endoskops auf eine enge Biegung trifft, bildet der freie Teil des
Darms Schleifen, da mehr von dem Endoskop eingefiihrt wird, und dadurch eine Schleifenbil-
dung in dem freien Teil des Darms vor der Biegung stattfindet, wenn es Schwierigkeiten gibt,
die Biegung zu passieren. Dies fuhrt zu einem Recken des Mesenteriums der Schleife (des
Gewebes, das die Nerven und Blutgefale des Darms tragt). Wenn sich das Recken fortsetzt
oder stark ist, wahrend der Endoskopist das Endoskop um die Biegung driickt, erfahrt der Pati-
ent Schmerzen, féllt der Blutdruck und verlangsamt sich der Puls. Die Bildung von Schleifen ist
der Hauptgrund fiir ein Scheitern oder eine Verzégerung bei einem Abschlielden einer Untersu-
chung. Sie ist verantwortlich fir die Schmerzen, die von dem Patienten erfahren werden, und
die Notwendigkeit flir ein schweres Sedieren, das seinerseits zu kardio-respiratorischen Kom-
plikationen fuhrt. Es ist auch der Hauptgrund fur eine Perforation bei Patienten, die sich keiner
therapeutischen Prozedur unterziehen.

[0009] Es wurden Bestrebungen unternommen, zu versuchen, die Probleme zu Uberwinden,
die mit colonoskopischen Verfahrensweisen verbunden sind. Beispielsweise ist es im Stand der
Technik bekannt, Endoskop-Hullen vorzusehen, die einen unterschiedlichen Reibungswider-
stand aufweisen, der durch sehr kleine aufdere Vorspriinge, wie beispielsweise keilférmige
Profile oder Ansatze, bereitgestellt wird. So gibt es einen niedrigen Reibungswiderstand wah-
rend einer Vorwarts-Bewegung des mit der Hille versehenen Endoskop-Schafts durch eine
Kdrperh6hle und einen gréReren Reibungswiderstand wahrend dessen Rickwarts-Bewegung.
Rein praktisch wurde jedoch wenig Verbesserung beim Uberwinden der Schleifenbildung er-
reicht. Es ist auch aus dem Stand der Technik bekannt ein Doppelballon- Enteroskop oder ein
Aer-O-Scope™ zu verwenden. Das Doppelballon-Enteroskop erfordert eine erhebliche Menge
an zusatzlicher Ausriistung, ein hohes Maf an Erfahrung des Operierenden beim aufeinander-
folgenden Aufblasen und Abblasen der Ballons und ist darliber hinaus eine langatmige Proze-
dur, die manchmal Stunden dauert. Das Aer-O-Scope™ sieht Einblasungen mit CO, bei niedri-
gem Druck in das Colon zum Vorantreiben des Ballons entlang ,rutschiger” Colon-Wande ohne
kraftvolles Mandvrieren vor, kann jedoch nicht flir eine Biopsie oder Therapie verwendet wer-
den.

[0010] Trotz der vorstehend genannten Nachteile wird die Colonoskopie in der vorhersehbaren
Zukunft die Prozedur der Wahl fur die Untersuchung des Dickdarms sein. Neuere Methoden flr
die Entdeckung von Polypen und Krebs unter Anwendung nicht-invasiver Technologie kénnen
identifiziert werden, jedoch sind bis heute zum Erhalten von Biopsien, Entfernen von Polypen
und Behandeln von Lasionen innerhalb des Colons keine Alternativen zutage getreten.

[0011] Eine verbesserte medizinische Skopie-Vorrichtung, die die Zeit reduzieren koénnte, die
daflr erforderlich ist, dass der Colonoskopist oder Enteroskopist das Verfahren durchfiihrt,
wirde unmittelbare Vorteile fir Patienten und gleichermaf3en auch klinische Praktiker offerieren.

[0012] Eine verbesserte medizinische Skopie-Vorrichtung, die das Risiko von Komplikationen
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wiahrend eines Verfahrens reduzieren konnte, wiirde unmittelbare Vorteile fir Patienten und
gleichermalen auch flir klinische Praktiker bieten.

[0013] Eine medizinische Skopie-Vorrichtung, die die Endoskop-Intubation, Extubation und
Visualisierung des Dickdarms verbessern kdnnte, wiirde unmittelbare Vorteile fir Patienten und
gleichermalen auch fUr klinische Praktiker bieten.

[0014] Eine medizinische Skopie-Vorrichtung, die ein Verlieren der Position der Spitze wahrend
eines medizinischen Verfahrens reduzieren konnte, wirde unmittelbare Vorteile sowohl fir
Patienten als auch gleichermal3en fir klinische Praktiker bieten.

[0015] Eine verbesserte medizinische Skopie-Vorrichtung, die das Erfordernis oder den Grad
einer Sedierung fir einen Patienten reduzieren kdnnte, wirde unmittelbare Vorteile sowohl fur
Patienten als auch gleichermalien fur klinische Praktiker bieten.

[0016] Eine verbesserte medizinische Skopie-Vorrichtung, die die Probleme Uberwinden kénn-
te, die mit der Schlaufen-Bildung verbunden sind, und die so Beschwerden bei der Person
reduzieren kdnnte, an der das Verfahren gerade durchgefihrt wird, wiirrde unmittelbare Vorteile
sowohl fiir Patienten als auch gleichermalfen fir klinische Praktiker bieten.

KURZE ZUSAMMENFASSUNG DER OFFENBARUNG

[0017] Gemald einem ersten Aspekt der vorliegenden Erfindung wird bereitgestellt: eine Hulle
fir einen Schaft einer medizinischen Skopie-Vorrichtung, worin die Hdlle ein langliches
schlauchférmiges Element umfasst und fur eine Aufbringung Uber den Schaft der medizinischen
Skopie-Vorrichtung eingerichtet ist, bei der sich die Hille entlang wenigstens eines Teils der
Lange eines distalen Endes des Schafts erstreckt, worin das schlauchférmige Element eine
Innenflache, von der wenigstens ein Teil den Schaft greift und die Hille an Ort und Stelle halt,
und eine Aullenflache, die eine Mehrzahl von beabstandeten vorstehenden Elementen umfasst,
die eine Spitze und eine Basis aufweisen, die bewegbar sind zwischen einer Ruhe- Position
und einer Position, in der die Spitze der vorstehenden Elemente im Wesentlichen parallel ist zu
einer Langsachse der medizinischen Skopie-Vorrichtung und zu einer Position, die bei einem
Winkel ist, der etwa senkrecht zu der Langsachse des Schafts der medizinischen Skopie-
Vorrichtung ist, sodass die vorstehenden Elemente facherférmig ausgebreitet sind und so in
Kontakt stehen mit einer Lumen-Wand eines Korperkanals, in den die medizinische Skopie-
Vorrichtung eingefihrt wurde, und eine Stitze liefern fir die Lumen-Wand und die Lumen-
Wand erweitern.

[0018] Gemal} einem zweiten Aspekt der Erfindung wird bereitgestellt, eine medizinische Sko-
pie-Vorrichtung, die die Hille des ersten Aspekts der Erfindung I6sbar daran befestigt umfasst
und die wenigstens einen Teil des Schafts an seinem distalen Ende umbhiuillt.

[0019] Gemal} einem dritten Aspekt der Erfindung wird bereitgestellt eine Hille gemaf einem
ersten Aspekt der Erfindung oder eine medizinische Skopie-Vorrichtung des zweiten Aspekts
der Erfindung zur Verwendung in einem Skopie-Verfahren.

KURZE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

[0020] Ausfihrungsformen der Erfindung werden nachfolgend weiter beschrieben unter Bezug-
nahme auf die beigefligten Zeichnungen, in denen:

[0021] - Figur 1 eine Ausfiihrungsform der Hille gemaf der vorliegenden Erfindung zeigt;
[0022] - Figur 2 einen Querschnitt durch die Hille von Figur 1 zeigt;

[0023] - Figur 3 im Einzelnen einen Langsschnitt des distalen Endes der Hille von Figur 1
zeigt;

[0024] - die Figuren 8A bis 8E verschiedene Ausflihrungsformen der vorstehenden Elemente
zeigen;
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[0025] - Figur 9A die Hulle der vorliegenden Erfindung zeigt, die eine Ausflihrungsform der
Schlie3-Einrichtung der vorstehenden Elemente aufweist, und Figur 9B zeigt eine
Hulle, die abgeflachte vorstehende Elemente aufweist;

[0026] - Figur 10 zeigt eine alternative Ausfiihrungsform der Hulle gemal der Erfindung; Figur
10A zeigt eine Aufsicht von oben und Figur 10B zeigt eine Unterseiten-Aufsicht;

[0027] - Figur 11 zeigt eine Reihe verschiedener Ansichten einer alternativen Ausfilhrungs-
form der Hille der vorliegenden Erfindung, die eine Uberwurf- Manschette ein-
schlief3t; Figur 11A zeigt eine Querdurchsicht; Figur 11B zeigt eine Vorderansicht und
die Figuren 11C und 11D zeigen eine Oberansicht und Unteransicht in einem Winkel;
und Figur 11E zeigt die Hiille einschlieBlich der Uberwurf-Manschette, die (iber dem
distalen Ende einer medizinischen Skopie-Vorrichtung platziert ist;

[0028] - Figur 12 zeigt eine Reihe von schematischen anatomischen Schnitten einer medizini-
schen Skopie-Vorrichtung mit einer Hiille der vorliegenden Erfindung, die die Uber-
wurf-Manschette einschliel3t, im Verlauf eines medizinischen Skopie-Verfahrens. Fi-
gur 12A zeigt ein EinfUhren der Skopie- Vorrichtung und der Hille Uber den Anus in
das Colon einer Person, die sich einem Endoskopie-Verfahren unterzieht; Figur 12 B
zeigt eine Vorwarts-Passage entlang des Colons; Figur 12C zeigt ein gesteuertes
Herausziehen, Flachmachen der Darmwand und eine verbesserte Visualisierung; und
Figur 12D zeigt ein Luftabsaugen, das bewirkt, dass die Darmwand zusammenfallt
oder sich um die Vorrichtung wickelt und die Hulle und die Vorrichtung greift.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

[0029] Im Rahmen der Beschreibung und der Anspriiche dieser Beschreibung bedeuten die
Worte ,umfassen® und ,enthalten” und Variationen davon ,einschliellend, jedoch nicht be-
schrankt auf®, und es ist nicht beabsichtigt, dass sie andere Einheiten, Zusatze, Komponenten,
Zahlen oder Schritte ausschlie3en, was sie auch nicht tun. Im Rahmen der Beschreibung und
der Anspriiche dieser Beschreibung umfasst der Singular den Plural, solange der Kontext dies
nicht anders erfordert. Insbesondere soll die Beschreibung dort, wo der unbestimmte Artikel
verwendet wird, so verstanden werden, dass sie die Mehrzahl wie auch die Einzahl in Betracht
zieht, solange der Kontext dies nicht anders erfordert.

[0030] Merkmale, Zahlen, charakteristische Eigenschaften, Verbindungen, chemische Einheiten
oder Gruppen, die im Zusammenhang mit einem besonderen Aspekt, einer Ausfihrungsform
oder einem Beispiel der Erfindung beschrieben sind, sollen so verstanden werden, dass sie auf
irgendeinen anderen Aspekt, eine Ausfihrungsform oder ein Beispiel, wie sie in der Beschrei-
bung beschrieben sind, anwendbar sind, solange dies nicht damit inkompatibel ist. Alle Merk-
male, die in dieser Beschreibung (einschliellich irgendwelcher begleitender Anspriiche, der
Zusammenfassung und der Figuren) offenbart sind, und/oder alle Schritte irgendeines Verfah-
rens oder Prozesses, die offenbart sind, kdnnen kombiniert werden in jeder Kombination, aus-
genommen Kombinationen, in denen wenigstens einige solcher Merkmale und/oder Schritte
sich gegenseitig ausschlielend sind.

[0031] Eine Bezugnahme in der vorliegenden Beschreibung auf eine ,medizinische Skopie-
Vorrichtung® bezieht sich beabsichtigter Weise auf Endoskope, Enteroskope, Sigmoidoskope,
Gastroskope, Colonoskope und Panendoskope und wird austauschbar verwendet und schlief3t
beabsichtigter Weise alle Skopie-Instrumente ein, gleichgtiltig, ob sie direkt oder durch eine
Kanlle in einen Korper-/ein Organ-/ einen Gewebe-Hohlraum eingeflihrt werden. Eine Endo-
skopie schlie3t das Inspizieren des Inneren des Koérpers oder des Korperhohlraums ein und
schliefdt Arthroskopie, Zystoskopie, Gastroskopie, Uteroskopie und Colonoskopie ein, wahrend
Enteroskopie die Untersuchung des Diinndarms einschlie3lich des Duodenums, Jejunums und
lleums ist. In allen Beispielen sind die Skope langliche flexible Sonden, und es ist beabsichtigt,
dass die Hullen der vorliegenden Erfindung verwendet werden im Zusammenhang mit all den
vorgenannten Skopen.
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[0032] Entsprechend ist beabsichtigt, dass ,ein medizinisches Skopie-Verfahren® irgendein
medizinisches Verfahren oder eine Untersuchung einschlief3t, die die Verwendung einer medi-
zinischen Skopie-Vorrichtung einschlief3t, wie sie vorstehend beschrieben wurde. Das distale
Ende der Hillle ist das Ende, das entsprechend dem distalen Ende des Schafts der medizini-
schen Skopie-Vorrichtung ist, das Linsen, Kandle wie beispielsweise Luft-Saug-Kanale, und
Lichtleiter umfasst. Es ist das Ende, das am weitesten entfernt von dem Endoskopisten/Colo-
noskopisten ist und ist als solches das Ende des Instruments, das am tiefsten im Korper des
Patienten ist, und daher ist es das Ende, welches als erstes in Kontakt kommt mit einem ver-
schlungenen Segment des Darms. Dementsprechend ist eine distale Bewegung des Endo-
skops eine Vorwartsbewegung, d. h. eine Bewegung weiter in den Darm eines Patienten. Im
Gegensatz dazu ist das proximale Ende der Hillle das Ende, das entsprechend dem proximalen
Ende des Endoskops ist, und ist das Ende, das dem Operateur am nachsten gelegen ist und
daher ist eine proximale Bewegung des Endoskops eine Rickwartsbewegung in Richtung auf
den Operateur.

[0033] Bei der Verwendung stellt die Hille flir die medizinische Skopie-Vorrichtung ein verbes-
sertes Mittel zum Durchflihren von Sondierungsverfahren bereit, das die Probleme vermeidet,
die mit einer Schlingenbildung (looping) verbunden sind, und das allgemein die Geschwindigkeit
und den Komfort des Verfahrens flir den Patienten verbessert. Die Hulle ist angeordnet fiir eine
Aufbringung Uber dem Schaft der medizinischen Skopie-Vorrichtung und umgibt diesen damit
und erstreckt sich entlang wenigstens eines distalen Teils oder eines Bereichs an der Spitze
des Schafts. Die Hille umfasst eine Innenflache, von der wenigstens ein Teil den Schaft der
medizinischen Vorrichtung greift und die Hille gegen eine Bewegung langs des Schafts wah-
rend der Verschiebung des Schafts durch einen Kérperkanal an Ort und Stelle halt, in den der
Schaft bei der Verwendung eingefiihrt wird und die Auf3enflache der Hille ist mit Vorspriingen
versehen, die so konfiguriert sind, dass sie den Endoskop-Schaft auf dem die Hille aufgebracht
ist, bedecken, wobei die Vorspriinge dann, wenn sie facherartig ausgebreitet oder von dem
Schaft-Kérper ausgestreckt sind, ein Mittel liefern, um sanft an der Innenflache des Korperka-
nals anzuhalten oder diesen zu ergreifen und das Lumen aufzuweiten. Das Ergreifen des Kor-
perkanals durch die vorspringenden Elemente wird verstarkt durch ein Entfernen irgendwelcher
Luft in dem Koérperkanal, sodass die Wand des Kdrperkanals, in den die medizinische Vorrich-
tung eingeflhrt wurde, auf den vorstehenden Elementen zusammenfallt und in die Raume
zwischen den vorspringenden Elementen gezogen wird, sodass die Kérperkanal-Wande gegen
die Hulle gedriickt werden und eine Rickwarts- oder Proximal-Bewegung der Vorrichtung ver-
anlasst, dass sich der Kdrperkanal ziehharmonika-artig hinter dem ergriffenen Abschnitt des
Korperkanals zusammenzieht, wodurch sich das Skop gerade richtet und das Lumen vor dem
distalen Ende geradegerichtet und aufgeweitet wird.

[0034] Vorzugsweise kann der wenigstens eine Teil einer Innenflache der Hlille, der im Kontakt
mit dem distalen Ende des Schafts der medizinischen Skopie-Vorrichtung ist, entweder die
oberen und unteren End-Abschnitte der Hiille oder die gesamte Innenflache sein.

[0035] Vorzugsweise kann das langliche schlauchférmige Element ein zusammenhangendes
rohrformiges Element umfassen, oder es kann alternativ mit Schlitzen oder Spalten oder Graten
versehen sein, die in einer Langsrichtung entsprechend der Langsachse der medizinischen
Skopie-Vorrichtung verlaufen. In dieser Ausfilhrungsform der Erfindung ist die Zahl der Schlitze
direkt proportional zu der Zahl der vorstehenden Elemente, wobei die vorstehenden Elemente
in den Schlitzen oder Spalten zwischen den durchgehenden Teilen der Hille positioniert sind.

[0036] Vorzugsweise liegen die vorstehenden Elemente in Form von Borsten, Spikes, Graten,
Finnen, Keilen, Schaufeln oder Kegeln vor und sind derart angeordnet, dass sie sich nach
aullen und weg von der Aulienflache des langlichen schlauchférmigen Elements erstrecken.
Die vorstehenden Elemente kénnen zylindrisch, konisch oder sich verjingend sein, und die
Spitzen der vorstehenden Elemente kdnnen entweder abgerundet oder abgestumpft sein.

[0037] Vorzugsweise kdnnen die vorstehenden Elemente einstlickig mit der Au3enflache des
Ianglichen schlauchférmigen Elements geformt sein, oder sie kbnnen alternativ daran befestigt
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oder angeformt sein. In dem Fall, dass die Hulle mit Ianglichen Schlitzen oder Spalten versehen
ist, kdnnen die vorstehenden Elemente derart vorgesehen sein, dass sie zwischen benachbar-
ten Schlitzen oder Spalten befestigt oder in diesen angeformt sind.

[0038] In dem Beispiel von vorstehenden Elementen, die an der Aul3enflache der Hiille befes-
tigt oder angeformt sind, kénnen die Basen/Fll3e der vorstehenden Elemente auf der Aul3enfla-
che des langlichen schlauchférmigen Elements eingehangt sein. Auf diese Weise sind die
vorstehenden Elemente eingehdngt und sind befahigt, sich zwischen einer Ruhe-Position, in
der sich die Spitzen weg von dem Schaft der Skopie-Vorrichtung in einem gewahlten Winkel
erstrecken, zu einer Position zubewegen, in der die Spitzen der vorstehenden Elemente im
Wesentlichen parallel zu einer Langsachse des Enteroskop-/Endoskop-Schafts sind, und sich
auch zu einer Position zubewegen, in der die vorstehenden Elemente des Enteroskop-
/Endoskop-Schafts nach auf3en in einem Winkel von weniger als oder gleich einer senkrechten
Anordnung zur Léangsachse des Schafts der medizinischen Skopie-Vorrichtung vorstehen. In
dieser Position kann davon gesprochen werden, dass die vorstehenden Elemente sich facher-
artig ausbreiten.

[0039] In einer alternativen Ausfiihrungsform sind die vorstehenden Elemente an ihrer Basis an
kreisumfangsmaRig positionierten Querelementen befestigt, die unter der Ebene der AuRenfla-
che der Ummantelung gelegen sind und so ein Gelenk bilden. Auf diese Weise sind die vorste-
henden Elemente eingehangt und sind befahigt, sich zwischen einer Ruhe-Position, in der sich
die Spitzen weg von dem Schaft der Skopie-Vorrichtung in einem gewahlten Winkel erstrecken,
zu einer Position zu bewegen, in der die Spitzen der vorstehenden Elemente im Wesentlichen
parallel zu einer Langsachse des Enteroskop-/Endoskop-Schafts sind, und unter das Niveau
der AulRenflache der Ummantelung fallen, und sich auch zu einer Position zu bewegen, in der
die vorstehenden Elemente des Enteroskop-/Endoskop- Schafts nach auf3en in einem Winkel
von weniger als oder gleich senkrecht zur Langsachse des Schafts der medizinischen Skopie-
Vorrichtung vorstehen. In dieser Position kann davon gesprochen werden, dass sich die vorste-
henden Elemente facherférmig ausbreiten.

[0040] Vorzugsweise kdnnen die Spitzen der vorstehenden Elemente dann, wenn sie in einer
Position sind, dass sie im Wesentlichen parallel zu der Langsachse der medizinischen Skopie-
Vorrichtung sind, entweder in Richtung auf ein distales oder in Richtung auf ein proximales
Ende der umhiillten medizinischen Skopie-Vorrichtung gerichtet sein. Es versteht sich, dass
davon gesprochen werden kann, dass die vorstehenden Elemente bewegbar sind zwischen
wenigstens drei, in wenigen Ausflihrungsformen vier Positionen. In einer ersten Position stehen
die vorstehenden Elemente in einem gewahlten spitzen Winkel weg von der Langsachse der
medizinischen Skopie-Vorrichtung; dies ist die Ruhe-Position. In einer zweiten Position, also
dann, wenn die mit einer Huille versehene medizinische Skopie-Vorrichtung in distaler Richtung
in ein Lumen eines Patienten gedrickt wird, wirken Krafte auf die vorstehenden Elemente und
driicken sie in Richtung auf den Schaft der medizinischen Skopie-Vorrichtung, sodass sie im
Wesentlichen parallel zu der Langsachse der medizinischen Skopie-Vorrichtung sind, und so,
dass die Spitzen in Richtung auf ein proximales Ende des Skops zeigen. In einer dritten Positi-
on, also dann, wenn die mit einer Hille versehene Skopie-Vorrichtung in einer proximalen
Richtung gezogen wird, werden die vorstehenden Elemente dazu veranlasst, sich facherformig
auszubreiten und sind im Wesentlichen senkrecht zur Langsachse des Schafts der medizini-
schen Skopie-Vorrichtung. In einigen Ausfiihrungsformen der Erfindung sind die vorstehenden
Elemente bewegbar Uber die dritte Position hinaus und knicken an einem kritischen Punkt um,
sodass die Spitzen in Richtung auf das distale Ende der medizinischen Skopie-Vorrichtung
zeigen; dies ist die vierte Position, und es ist die Position, in der die medizinische Skopie-
Vorrichtung durch die Kérperéffnung herausgezogen werden kann, in die sie anfanglich einge-
fuhrt worden war. Alternativ dazu kann die Hille versehen sein mit einer Umschliel3ungs-
Einrichtung fur die vorstehenden Elemente, gegebenenfalls in Form einer Hillse, die von einem
distalen zu einem proximalen Ende gezogen werden kann und die die vorstehenden Elemente
von der dritten Position oder der Ruhe-Position zu der zweiten Position, wie sie oben beschrie-
ben wurden, flach macht.
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[0041] Vorzugsweise sind die Basen der angeformten vorstehenden Elemente erhdht, sodass
sie eine Erhebung oder einen Wulst auf der Aufenflache auf dem langlichen schlauchférmigen
Element bilden unter der/dem eine Luft-Tasche ist. Die vorstehenden Elemente sind eingehangt
oder um ihre Basen bewegbar, und das macht es méglich, dass sie bewegbar sind und in einer
Ausfiihrungsform Uber einen kritischen Punkt maximaler Biegung hinaus umknicken, sodass die
Spitzen in distale Richtung zeigen und ein glattes Entfernen der medizinischen Vorrichtung aus
dem Korperkanal und der Koérperdéffnung erlauben, in die die Vorrichtung eingeflihrt worden war.

[0042] Vorzugsweise sind die Basen der angeformten Elemente an ihrer Basis befestigt an
umfangsweise positionierten Querelementen. Die vorstehenden Elemente sind eingehangt oder
um ihre Basen bewegbar und kippen Uber einen kritischen Punkt einer maximalen Biegung
hinaus um, sodass die Spitzen in distale Richtung zeigen und ein glattes Entfernen der medizi-
nischen Vorrichtung aus dem Korperkanal und der Kérperéffnung erlauben, in die die Vorrich-
tung eingefiihrt worden war.

[0043] Vorzugsweise erleichtern die Gelenke an den Basen der vorstehenden Elemente ein
Bewegen der vorstehenden Elemente zwischen einer Ruhe-Position in einem spitzen Winkel,
vorzugsweise zwischen 85° bis 35° und noch mehr bevorzugt zwischen §5° bis 75°, zusatzlich
zu einer Tendenz, in die zweite Position zusammenzufallen, d. h. eine Position, die im Wesent-
lichen parallel zu dem horizontalen Zugang ist. Die Gelenke erleichtern auch eine Tendenz,
einer Biegung zu einem Punkt zu widerstehen, der im Wesentlichen senkrecht zur Langsachse
(90°) ist, und eine Tendenz, zu einem stumpfen Winkel abzuflachen, d. h. zu einem Winkel von
etwa 170° bis 180° bei Extubation umzuknicken, nachdem ein kritischer Winkel Uberschritten
wurde.

[0044] Vorzugsweise kdnnen die Gelenke von variabler Steifheit sein.

[0045] Vorzugsweise haben die Borsten eine Lange zwischen 2 bis 20 mm von der Basis zur
Spitze, und noch mehr bevorzugt haben sie eine Lange zwischen 4 bis 15 mm, und noch mehr
bevorzugt eine Lange zwischen 4 und 10 mm.

[0046] In Ausflhrungsformen der Erfindung, in denen mehrere Ringe vorstehender Elemente
vorgesehen sind, ist vorzugsweise dann die Lange der Borsten marginal kiirzer entweder an
einem oder an beiden distales und proximales Ende der Hillle. So umfasst der zentrale Bereich
der Hille Borsten einer groReren Menge, sodass die Borsten der Hille, wenn sie in seitlicher
Sicht angeschaut werden, elliptisch angeordnet sind.

[0047] Vorzugsweise sind die vorstehenden Elemente, die von grdfierer Lange sind, flexibler
und sind aus einem weicheren Material als vorstehende Elemente einer kiirzeren Lange aufge-
baut, und noch mehr bevorzugt sind die langeren vorstehenden Elemente umgestuilpt.

[0048] Vorzugsweise ist in den Ausflihrungsformen, in denen die vorstehenden Elemente in
Form von Borsten oder Haaren vorliegen, der Durchmesser der vorstehenden Elemente zwi-
schen 0,5 bis 3,0 mm und noch mehr bevorzugt etwa 1,5 mm.

[0049] Vorzugsweise kdnnen die vorstehenden Elemente entweder gerade oder gebogen sein.
Vorstehende Elemente mit einer leichten Kurve bieten den Vorteil, dass sie dann, wenn sie an
die Colon-Wand anstofen oder mit dieser in Kontakt kommen, eine Tendenz dahingehend
besteht, dass sie deformieren, sodass die Spitze der vorstehenden Elemente sich umbiegt und
nicht in die Colon-Wand driickt oder auf diese auftrifft, was ein Trauma verursacht. Die leichte
Biegung lasst die untere Flache der vorstehenden Elemente in die Colon-Wand erkennen,
wobei sie diese wegdrlckt und Falten abflacht, wahrend sie vorbeistreichen.

[0050] Es wird verstanden, dass das langliche schlauchformige Element und die vorstehenden
Elemente aus einem geeigneten biokompatiblen Material aufgebaut sind, sodass sie flexibel
und biegbar deformierbar sind. Geeignete Materialien schlieBen ein, sind jedoch nicht be-
schrankt auf ein Material, das gewahlt ist aus der Gruppe, die Polymere, Kunststoffe, Elastome-
re und Kautschuke umfasst. Geeignete Beispiele schlie3en ein: Polyurethan, Polychlorpropen,
natirlichen Kautschuk, Silikon und Silikon-Elastomer-Materialien; ein besonders bevorzugtes
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Material ist ein thermoplastisches Elastomer, beispielsweise und ohne Beschrankung PEBAX®.

[0051] Vorzugsweise sind das langliche schlauchférmige Element und die vorstehenden Ele-
mente aufgebaut aus denselben oder unterschiedlichen Materialien. Aus Sicht der Herstellung
ist eine Hiille, die dasselbe Aufbau-Material umfasst, bevorzugt. Es ist jedoch im Rahmen des
Schutzbereichs der Erfindung, die vorstehenden Elemente aus einem anderen Material zu
konstruieren als den Hauptkdrper des langlichen schlauchférmigen Elements.

[0052] Vorzugsweise sind die vorstehenden Elemente in einer Ruhe-Position in einem spitzen
Winkel in Bezug auf die zentrale Léangsachse der Hille angeordnet, und noch mehr bevorzugt
sind die vorstehenden Elemente in einem Winkel zwischen 35° bis 85° in Bezug auf die zentrale
Langsachse einer Zentral-Linie der Hulle positioniert. Noch mehr bevorzugt sind sie in einem
Winkel von etwa 55° bis 75° von der zentralen Langsachse der HUlle angeordnet.

[0053] Vorzugsweise sind die vorstehenden Elemente in Ringen kreisumfangsmafig um die
Hulle herum und entlang der Lange der Hullle angeordnet. Idealerweise gibt es wenigstens
einen oder mehrere Ring(e), und noch mehr ideal zwei Ringe, und in anderen Ausfiihrungsfor-
men bis zu zwanzig Ringe. Es wird verstanden, dass die vorstehenden Elemente in einigen
Ausfiihrungsformen als ein einzelner Ring vorgesehen werden kénnen.

[0054] Vorzugsweise umfasst jeder Ring zwischen 4 bis 16 vorstehende Elemente und noch
mehr bevorzug zwischen 5 bis 10 vorstehende Elemente. Die Ringe aus vorstehenden Elemen-
ten kénnen gleichmalig parallel der Lange der Hille absteigend angeordnet sein, oder sie
kénnen gegeneinander versetzt sein.

[0055] Vorzugsweise sind die Ringe aus den vorstehenden Elementen in einem Abstand von
zwischen 2,5 cm bis 0,5 cm und noch mehr bevorzugt in einem Abstand von etwa 1,5 cm bis
0,5 cm beabstandet angeordnet.

[0056] Es wird verstanden, dass die Huille der vorliegenden Erfindung einheitlich konstruiert
sein kann, d. h. dass die vorstehenden Elemente alle gleichen Durchmessers, gleicher Lange,
gleicher Ringzahl und gleichmaflig voneinander beabstandeter Reihen von Ringen in einer
einheitlichen Weise sein kdnnen. Alternativ ist es in dem Umfang der Erfindung eingeschlossen,
dass irgendein oder mehrere dieser Parameter eine Mischung von verschiedenen Parametern
umfassen kann/kénnen, was bedeutet, dass die Hille vorstehende Elemente unterschiedlicher
Durchmesser, Langen, Ringzahlen umfassen kann und die Reihen von Ringen unterschiedlich
voneinander beabstandet in nicht einheitlicher Weise sein kdnnen.

[0057] Vorzugsweise ist der erste Ring vorstehender Elemente, d. h. der am meisten distale
Ring, zwischen 1 bis 20 mm vom distalen Ende der Hulle positioniert und ist noch mehr bevor-
zugt zwischen 5 bis 15 mm von dem distalen Ende positioniert.

[0058] Vorzugsweise ist im Fall mehrerer Ringe der letzte Ring vorstehender Elemente, d. h.
der am meisten proximale Ring, zwischen 1,0 cm und 10,0 cm von dem proximalen Ende der
Hulle positioniert und ist noch mehr bevorzugt zwischen 1,0 cm und 3,0 cm von dem proximalen
Ende positioniert.

[0059] Vorzugsweise ist die Hiille mit einer oder mehreren Offnung(en) versehen, die an dem
proximalen Ende der Hiille positioniert ist/sind. Die Offnungen sind so vorgesehen, dass sie
Uber den Sicherungs-Einrichtungen einer Applikator-Ummantelung aufgeschlitzt sein kénnen,
sodass sie dadurch die Hille in einer Position zum Aufnehmen eines Enteroskops oder Endo-
skops in den Hohlkdrper des langlichen schlauchférmigen Elements halten. Noch mehr bevor-
zugt umfasst die Hiille wenigstens vier Offnungen, die gleichmaRig beabstandet sind, um die
Hulle an die Applikator-Ummantelung vor Einfilhrens des Skops in die Hille zu sichern.

[0060] Vorzugsweise ist die Hille von dem Endoskop/Enteroskop abnehmbar oder entfernbar.
Bei der Verwendung wird die Hille der vorliegenden Erfindung Uber der medizinischen Vorrich-
tung kurz vor dem Einflihren in den in Untersuchung befindlichen Patienten platziert und wird
von der medizinischen Vorrichtung entfernt, sobald die Untersuchung/das Verfahren abge-
schlossen ist. Die Hiille der vorliegenden Erfindung kann dann weggeworfen werden.
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[0061] Vorzugsweise ist die Hille der vorliegenden Erfindung mit den vorstehenden Elementen
entlang ihrer Léange versehen und insbesondere an ihrem distalen Ende, wenn sie in Position
auf einer medizinischen Skopie-Vorrichtung ist. Die Hauptschwierigkeit beim Durchfiihren einer
Colonoskopie ist die Anatomie. Einige Langen-Bereiche des Darms sind an losem Mesenterium
befestigt, was sie beweglich und zum Gegenstand eines Ausbildens von Schlingen (looping)
macht, wihrend andere Teile fixiert sind, wobei sie oft eine scharfe Anderung der Richtung
hervorrufen, was zu groferer Reibung fuhrt, wenn man versucht, um die Biegung herum vorzu-
stolRen. Weiter stofdt in Abhangigkeit von der Enge einer Biegung die Spitze des Colonoskops
(oder der gebogene Finger, der am Ende des Instruments induziert wurde, um um die Biegung
herum zu steuern) an die Seitenwand der Biegung, sodass ein durch den Endoskopisten indu-
zierter Vorwarts-Schwung in eine Richtung gerichtet wird, die gegenlaufig zu der gewilinschten
ist, was irgendeinen Fortschritt verhindert und zu Trauma am Kontaktpunkt und zu verstarktem
Schlingenbilden (looping) in dem mobilen Segment flihrt. Da es dort einen zu bewaltigenden
Winkel an diesen fixierten Punkten gibt, kann eine Sicht nach vorn ebenfalls verloren gehen.

[0062] Bis die spitze Biegung bewaltigt ist, fUhrt ein Vorwarts-Driicken des Colonoskops zum
Entwickeln einer Schlinge in dem mobilen Segment. Dies wiederum schafft Spannungen am
Mesenterium, was Schmerzen hervorruft, die Herzschlagrate verlangsamt und den Blutdruck
senkt. Weitere Versuche, ,mit Druck durch den Loop zu kommen®, kdnnen zu einer Schadigung
des Darms in dem Schlingen-Segment und an der Spitze des Colonoskops filhren, wenn sein
Ende hart gegen die Wand des Darms stofdt. Vorteilhafterweise kénnen die vorstehenden Ele-
mente der Hulle der vorliegenden Erfindung zu einer Erleichterung der Bewegung um die rele-
vanten Regionen flihren, sodass dadurch die Spannung zwischen der Darm-Oberflache und
dem Instrument verringert wird und ermdglicht, dass sich der Darm hinter dem distalen Ende
ziehharmonika-artig zusammenzieht.

[0063] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung sind die vorstehenden Elemente daflir vorgese-
hen, eine Offnung herbeizufiihren, wenn das Skop aus einem Patienten herausgezogen wird,
und dies schafft ein facherartiges Aufgehen oder Spreizen von vorstehenden Elementen, die
vorsichtig die Wandung des Koérperkanals und speziell des Colons stitzen. Wenn das Colon
gewunden ist, zieht ein Zurlckziehen des Colonoskops das Colon zurick, wodurch sich der
Weg davor 6ffnet. Eine Vorwarts-Bewegung veranlasst die Haare einfach, gegen die Seite der
Hille zusammenzuklappen, sodass sie in der sogenannten zweiten Position sind und im We-
sentlichen parallel zu der zentralen Léangsachse des Skops liegen. Dementsprechend kann das
Skop ohne Behinderung vorwarts bewegt werden. In der Praxis erlaubt die Technik einer Vor-
warts-Bewegung und eines Zuriickziehens ein schnelles ziehharmonika-artiges Zusammenzie-
hen des Colons hinter der Hille und 6ffnet auch vorteilhafterweise den Weg auf der Vordersei-
te, sodass dadurch ein Verlust an Sicht in dem Verfahren speziell beim Bilden von Schlingen
(looping) reduziert wird. Weiter ermdglicht dies ein schnelles Vorankommen durch einen ge-
wundenen Darm, ohne die Position zu verlieren.

[0064] Was den Saug-Effekt oder ein ,Umschlingen® angeht, das ein vollstandig neues Konzept
in diesem Bereich ist, zieht ein Absaugen von Luft die Darm-Wand (Colon-Wand) in enge Ap-
position zu der Wand des Colonoskops, schlingt die Wandung um die HUlle und zwischen den
vorstehenden Elementen in die dazwischen befindlichen Raume. Dies erhdht seinerseits die
Ruckwartsreibung und ermdglicht, dass das Colonoskop zurlickgezogen werden kann, wodurch
das proximale Colon Uber dem Schaft verklrzt und zusammengeschoben werden kann, wah-
rend es nicht ermdglicht wird, dass das distale Ende oder die Spitze riickwarts gleiten.

[0065] Noch weitere Vorteile der Hille der vorliegenden Erfindung schlie3en ein: eine Anndhe-
rung der Colon-Wand an die vorstehenden Elemente oder Haare, wodurch der Spitzen-Giriff
verstarkt wird, eine Beibehaltung der distalen Spitzen-Position, wenn eine proximale Schlinge
reduziert wird, und ein Geraderichten der distalen Darm-Windungen.

[0066] Es wird erkannt, dass die Hulle der vorliegenden Erfindung im Zusammenhang mit
existierenden Skopen bzw. Skopie-Vorrichtungen verwendet werden kann und dass keine
speziellen Modifikationen an derzeit in der Praxis verwendeten Skopen erforderlich sind.
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[0067] Es wird verstanden, dass die Hille der vorliegenden Erfindung mit verschiedenen
Durchmessern konstruiert werden kann, sodass sie in der Weise verwendet werden kann, dass
sie Uber den Schaft existierender medizinischer Skopie-Vorrichtungen passt. Beispielsweise
umfassen padiatrische Skopie-Vorrichtungen Schaft-Durchmesser von um die 11 mm, wahrend
der Durchmesser eines Schafts einer Skopie-Vorrichtung fir einen Erwachsenen im Bereich
von 12 mm liegt. Die Hulle der vorliegenden Erfindung kann mit geeigneten Durchmessern
entsprechend den Erfordernissen eines Benutzers konstruiert sein.

[0068] Die Erfindung wird nun unter Bezugnahme auf die Figuren beschrieben.

[0069] Figur 1 zeigt eine Hille (1) gemal der vorliegenden Erfindung. Die Hiille umfasst eine
Zahl von vorstehenden Elementen (2) in Form von Borsten, die in einem spitzen Winkel in
Bezug auf die Langsachse der Hillle zu der AuRenflache (3) des langlichen schlauchférmigen
Elements geformt sind. Figur 1 zeigt die vorstehenden Elemente in ihrer Ruhe-Position und die
Spitzen zeigen in Richtung auf das proximale Ende (6). Die vorstehenden Elemente (2) sind an
ihrer Basis so geformt, dass sie einen erhabenen Teil oder eine Erhebung (4) bilden. Eine
kleine Lufttasche ist unter dem erhabenen Teil oder der Erhebung (4) an der Innenflache (7) der
Hulle ausgebildet, die eine Flexibilitat der vorstehenden Elemente um ihre Basis bei Verwen-
dung ermdglicht, und speziell dann, wenn man die engen Stellen eines Korperkanals bewaltigt.
Wie oben beschrieben, sind die vorstehenden Elemente gewinkelt, bei Ruhe in der sogenann-
ten ersten Position, in einem Winkel von um die 45 ° bis 65 ° in Richtung auf das proximale
Ende (6) der Hulle und in Bezug auf eine zentrale Langsachse der Hiille bei einer Bewegung
vorwarts oder in distaler Richtung innerhalb eines Korperkanal. Sobald das Endoskop oder
Enteroskop in den Hohlraum (8) der Hille eingefuhrt wurde, werden die vorstehenden Elemente
abgeflacht, sodass sie etwa parallel zu der Langsachse sind, wobei die Spitzen der vorstehen-
den Elemente in Richtung auf das proximale Ende (6) zeigen. Dies ist die zweite Position. Die
vorstehenden Elemente werden facherférmig ausgebreitet oder expandiert in eine dritte Positi-
on, wenn das mit der Hille versehene Skop bei einer Proximal-Bewegung herausgezogen wird.
Wahrend dieser umgekehrten Bewegung kann der Endoskopist die Luft-Saug-Einrichtung an-
wenden, um Luft aus dem Korperkanal herauszuziehen, was die Wand des Kdrperkanals ver-
anlasst, partiell um die vorstehenden Elemente (2) zusammenzufallen und in die Raume (3)
zwischen den einzelnen vorstehenden Elementen und die Rdume zwischen Ringen und Reihen
von Ringen von vorstehenden Elementen zu ziehen. Auf diese Weise wird die Wand des Kor-
perkanals gegriffen und um die Hille gewickelt. Wenn eine weitere Vorwarts-Bewegung oder
Bewegung in distaler Richtung angewendet wird, bleibt die Wand des Korperkanals von den
vorstehenden Elementen gegriffen und faltet sich effektiv auf oder faltet sich ziehharmonika-
artig in dem proximalen Bereich, wodurch ermoglicht wird, dass sich das distale Ende vorwarts
bewegt und die Schlinge (looping) oder ein Biegungs-Hindernis Uberwindet. In einigen Ausfih-
rungsformen der Erfindung sind die vorstehenden Elemente (2) befahigt, jenseits des kritischen
Punkts einer maximalen Biegung bei 90 ° umzuklappen oder Uberzugschlagen, sodass die
Spitzen in Richtung auf das distale Ende (5) zeigen, in einer sogenannten vierten Position, die
ein Herausziehen der Vorrichtung durch die relevante Koérperéffnung fur den Patienten noch
angenehmer macht. Alternativ kbnnen sie gegen den Hullen-Haupt-Kdrper flachgemacht wer-
den, wie dies in Figur 9B abgebildet ist, wie dies nachfolgend beschrieben wird. Bei Verwen-
dung haben Endoskopisten bei Vorversuchen berichtet, dass die Hille der Erfindung auf dem
flexiblen Schaft der medizinischen Skopie-Vorrichtung in Position bleibt und dass die vorste-
henden Elemente die Peripherie des Blickfelds nicht beeintrachtigen.

[0070] Die vorstehenden Elemente kénnen in Form von Borsten (Figur 8A), Finnen oder Schau-
feln (Figur 8B), Kegeln (Figur 8C), Kolben, Stengeln oder Knospen (Figur 8D) oder irgendeiner
anderen flexiblen Projektion (Figur 8E) vorliegen.

[0071] Die vorstehenden Elemente sind in Ringen vorgesehen, typischerweise etwa 1 bis 10
Ring(e) oder typischer in 2 Ringen in einheitlicher umfangsmafliger Formation und gleichmafig
voneinander beabstandet, wobei die vorstehenden Elemente von einer marginal kirzeren Lan-
ge in der ersten Reihe (zum distalen Ende (5) hin) und in der letzten Reihe (zum proximalen
Ende (6) hin) sind. Am proximalen Ende (6) ist die Hiille mit einigen Offnungen (16) versehen,
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die in der Lage sind, Uber Stabe zu passen, die an dem Applikator vorgesehen sind. Figur 2
zeigt einen Querschnitt durch die Hille, die vorstehende Elemente des Borsten-Typs aufweist.

[0072] In Bezug auf Figur 3 ist das distale Ende (5) der Hulle mehr im Detail zu sehen. Das
distale Ende umfasst einen Kopf (14) und einen profilierten End-Bereich (9, 10) tiber dem eine
transparente Kappe (13) platziert und durch Klips (11, 12) oder dergleichen in Position gehalten
werden kann. Der distale Bereich ist das Ende, das am weitesten weg in dem Patienten ist und
das Licht und eine Linse vorsieht, durch die der Endoskopist den Kérperkanal beobachten
kann. In einigen Ausfiihrungsformen der Erfindung ist die Kappe (13) mit der Hulle vorgesehen
oder kann in dem Applikator platziert werden, und das Skop wird durch die Hulle eingefiihrt und
veranlasst, in die Kappe in situ einzugreifen. Die End-Kappe ist ein optionales zusatzliches
Merkmal, das vorgesehen sein kann, wenn dies entweder mit der Hille oder dem Applikator
erwlnscht ist.

[0073] Wie vorstehend erwahnt wurde, sind in einigen Ausflhrungsformen der Erfindung die
vorstehenden Elemente nicht so konfiguriert, dass sie die vierte Position annehmen, in der die
Spitzen-Enden im Anschluss an ein Umknicken jenseits des kritischen Punkts bei maximaler
Biegung in eine distale Richtung zeigen. In solchen Ausfuhrungsformen ist die Hille versehen
mit einer Uberzieh-Einrichtung (23) fiir die vorstehenden Elemente, die typischerweise in Form
eines Uberzugs vorliegt (Figuren 9A und 9B). Um die vorstehenden Elemente zu schlieRen, mit
dem Ziel, dass die medizinische Skopie-Vorrichtung komfortabel aus der Korperoffnung her-
ausgezogen werden kann, in die sie eingefilhrt wurde, wird die Uberzieh-Einrichtung fir die
vorstehenden Elemente (ber die vorstehenden Elemente mittels einer Kordel oder Leine oder
Schnur (24) gezogen, sodass der Uberzug (23) sich in proximaler Richtung (iber den vorste-
henden Elementen (2) auseinanderrollt, sodass diese dadurch gegen den Schaft des Skops (E)
flachgemacht werden. Sobald sie einmal flachgemacht wurden (Figur 9B), kann das Skop aus
dem Patienten herausgezogen werden.

[0074] In einer alternativen Ausfihrungsform der Erfindung ist die Hulle mit Schlitzen oder
Spalten (28) versehen, die in Langsrichtung und zwischen den distalen (A) und den proximalen
(B) Regionen der Hiille verlaufen. In dieser Ausfiihrungsform ist die Hiille auch mit einer Uber-
wurf-Manschette (25) versehen. Die Uberwurf- Manschette selbst ist auch mit Schlitzen oder
Spalten (30) zwischen ihren proximalen und distalen Enden versehen, die von etwa vergleich-
baren Dimensionen sind, wie die Schlitze oder Spalten in der Hulle, sodass dann, wenn die
Uberwurf- Manschette tiber der Hiille platziert ist, die Schlitze oder Spalten sowohl in der Hiille
als auch in der Uberwurf-Manschette zueinander ausgerichtet sind, was zur Bereitstellung
kontinuierlicher Raume (29) durch beide Gegenstande fuhrt, wahrend an jedem der beiden
Enden distales Ende (A) und proximales Ende (B) die Hiille und die Uberwurf-Manschette kon-
tinuierliche Ringe (31 und 32) aufweisen. Die Schlitze oder Spalten, durch die die vorstehenden
Elemente vorstehen kdnnen, sind Raume (29), die durch benachbarte Streifen der Hulle (28)
und der Uberwurf-Manschette (30) zwischen den proximalen und distalen Enden definiert sind.
Figur 10A zeigt eine Draufsicht einer Hillle und einer Uberwurf-Manschette (25). Die Uberwurf-
Manschette weist eine enge Passform Uber der Hille auf und ist typischerweise aus einem
Polycarbonat oder aus anderen Kunststoff-Materialien hergestellt. Vorstehende Elemente (2)
stehen zwischen Streifen (26) der Uberwurf-Manschette nach aufen hervor, und die distale
Spitze der Uberwurf- Manschette (iberlappt marginal die Hiille, die einen Rand (27) und einen
Hohlraum (8) vorsieht. An dem proximalen Ende der Hiille und der Uberwurf-Manschette (Figur
10B) kénnen die unterschiedlichen Enden von vorstehenden Elementen ersehen werden, wobei
die langeren Elemente (2A) an dem distalen Ende Uber die kiirzeren Elemente (2B) an dem
proximalen Ende hinaus um einen Wert zwischen 2 bis 4 mm vorstehen. Jedes vorstehende
Element steht zwischen den Schlitzen oder Spalten (29) vor, die durch die Streifen (26 und 28)
der Uberwurf- Manschette bzw. der Hiille definiert werden. Die Figuren 11A bis 11D zeigen
verschiedene Ansichten der Hiille und der Uberwurf-Manschette der vorliegenden Erfindung,
und Figur 11E zeigt die Anordnung von Hiille und Uberwurf-Manschette, wenn sie (iber dem
distalen Ende des Schafts (33) einer medizinischen Skopie- Vorrichtung platziert sind.

[0075] Wie dies in der Reihe von Figuren 12A bis 12D abgebildet ist, wird im Gebrauch die
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distale Spitze der medizinischen Skopie-Vorrichtung mit der Hiille und der Uberwurf-Manschette
(3, 25) Uber den Anus (34) in den Darm einer unter Untersuchung stehenden Person eingeflhrt.
Im Anschluss an das Einflihren der medizinischen Skopie-Vorrichtung, der Hiille und der Uber-
wurf-Manschette in den Patienten werden die vorstehenden Elemente von einer Ruhe-Position,
die vorstehend auch als erste Position bezeichnet wurde, in eine zweite Position bewegt, in der
sie in Richtung auf den Schaft der medizinischen Skopie-Vorrichtung flach gemacht werden, die
sogenannte zweite Position (Figur 12A). Die distale End- Spitze des medizinischen Skops
umfasst einen Kanal (37), durch den eine Lichtquelle, eine Bild-Weitergabe-Einrichtung und
eine Luft-Saug-Einrichtung zugeleitet werden. Wahrend der Intubation sind die vorstehenden
Elemente daflir vorgesehen, wahrend des Einflhrens durch den Anus in die Vorrichtung zu-
sammenzufallen. Dies exponiert die glatte Oberflache mit niedriger Reibung der Hiille und der
Uberwurf-Manschette gegeniiber der Schleimhaut und unterstiitzt eine Intubation.

[0076] Ein Herumkommen um die sigmoidale Schlinge wird verbessert durch wenigstens eine
Reihe oder zwei Reihen von vorstehenden Elementen, die verschiedene Funktionen bieten,
abhangig von den Erfordernissen des Endoskopisten. Die langeren distalen Haare sind weich
und ein wenig umgestilpt, sodass sie leicht die Schleimhaut greifen, wobei sie die Spitzen-
Position beibehalten, wenn das Endoskop in einem sanften Griff (soft grip) gerade gerichtet
wird. Wenn sich komplexe Schlingen bilden und es einen Bedarf fir einen starkeren Griff an der
Spitze gibt, um ihre Reduktion zu ermbglichen, zieht ein herkdémmliches Saugen den Darm
nahe an die Oberflache der Hiille, wodurch ein sogenanntes Umhiillen (wrap around) geschaf-
fen wird. Die Schleimhaut des Darms umgibt die proximalen klrzeren vorstehenden Elemente
und schafft dadurch einen engen Halt, wahrend das Colonoskop verkirzt wird, um zu ermdgli-
chen, dass sich der Darm ziehharmonika- artig (iber dem Schaft des Endoskops ohne Zurtick-
gleiten der Spitzen zusammenzieht. Das Umhdllen (wrap around) vermeidet die Anwendung
einer spitzen Biegung der Spitze unter Beibehaltung der Spitzen-Position und reduziert die
Notwenigkeit zum Anziehen. Endoskopisten berichten, dass beide Techniken intuitiv und ein-
fach durchzufuihren sind. Ein Geraderichten eines in einer Schlingung befindlichen Endoskops
ohne Verlieren der Spitzen-Position oder des Blicks reduziert in vorteilhafterweise moglicher-
weise die Zeit von schlechter Sicht und Beschwerden des Patienten. Im Verlauf von Vorversu-
chen mit der Vorrichtung der vorliegenden Erfindung haben Endoskopisten keine Behinderung
flr eine Intubation und einen groReren Umfang der Exposition der Schleimhaut in dem sigmoi-
dalen Bereich wahrend des Herausziehens berichtet.

[0077] Der flexible Schaft (33) der medizinischen Skopie-Vorrichtung wird in einer distalen
Richtung durch den Darm in Richtung auf den gebogenen oder Schlingen- Bereich (36) des
Darms vorangebracht (Figur 12B), wahrend man den Darm unmittelbar vor der distalen Spitze
aufblast. Die vorstehenden Elemente kehren in ihre erste Ruhe-Position zuriick, sobald sie den
Anus passiert haben. In dem Male, in dem das Skop weiter den Darm aufwarts vorsto3t und
auf den Loop-Bereich ftrifft, greifen die vorstehenden Elemente in einem weichen Griff in die
Darm-Wand ein (dritte Position), in der sich die vorstehenden Elemente facherartig ausbreiten
und der Endoskopist ein gesteuertes proximales Zurlickziehen durchflihren kann, das die Fal-
tungen des Darms flir eine gute Visualisierung abflacht (Figur 12C). Was eine verbesserte
Visualisierung angeht, ist die distale Reihe langerer vorstehender Elemente vorgesehen, das
Colon-Lumen fiir eine nahe Inspektion zu 6ffnen. Ein Anschauen der proximalen Oberflache der
Darm-Falten ist schwierig und zeitraubend. Die vorstehenden Elemente der Hille der vorliegen-
den Erfindung dienen dazu, die Darm-Falten fiir eine Inspektion wahrend des Zurlickziehens
vorsichtig zu 6ffnen und abzuflachen. Endoskopisten berichten, dass die Hulle der vorliegenden
Erfindung deutliche Verbesserungen liefert. Eine verbesserte Visualisierung ist wichtig fur ein
Identifizieren kleiner pramaligner und maligner Lasionen, die beim Durchfihren einer konventi-
onellen Endoskopie unsichtbar gemacht werden kdnnen. Eine Visualisierung wird weiter ver-
bessert, wenn man die Hille der vorliegenden Erfindung verwendet, speziell mit Endoskopen
mit weiter Sicht.

[0078] Wie weiter oben erwahnt wurde, sind zwei der signifikanten Nachteile, die mit Colono-
skopie- und Skopie-Verfahren verbunden sind, zum ersten, dass die natlrlichen Faltungen der
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Darm-Wand das Vermodgen des Colonoskopisten behindern, die gesamte Oberflaiche der
Schleimhaut zu visualisieren, und zweitens ein Halten und Steuern der Position der distalen
Spitze wahrend des Verfahrens. Diese beiden Schwierigkeiten werden wir folgt geldst:

[0079] Fir eine verbesserte Visualisierung 6ffnen die vorstehenden Elemente vorsichtig das
Lumen und stillpen um, sodass dadurch die Darm-Faltungen flir eine Inspektion wahrend des
Zurlickziehens abgeflacht werden. Eine Visualisierung wird weiter verbessert, da die Darm-
Falten langsam in ihre normale anatomische Position zurlickkehren, was es erlaubt, dass Licht
die Schleimhaut umspielt und das ermdglicht eine sorgfaltige Visualisierung der Oberflache der
Schleimhaut, die bisher verborgen oder schwierig anzuschauen war.

[0080] Was die Steuerung der Position der Spitze angeht, stabilisieren die vorstehenden Ele-
mente der Vorrichtung vorsichtig die Spitze der Skopie-Vorrichtung innerhalb des Lumens des
Darms oder Dinndarms unmittelbar vor und wahrend therapeutischer Verfahren. Dies hat den
Vorteil, dass es dem Endoskopisten die Bestatigung erlaubt, dass die Spitze in Position bleibt
von der Stufe einer Visualisierung einer Lasion oder eines Polypen bis zum vollstandigen Ab-
schluss des therapeutischen Verfahrens.

[0081] In Gebrauch ist die distale Reihe der vorstehenden Elemente dafiir vorgesehen, sich
beim Zuriickziehen facherartig nach auf3en auszubreiten. Sie halten die Spitze des Instruments
im zentralen Teil des Darm-Lumens, da sich das Instrument rlckwarts bewegt, wobei sie vor-
sichtig die Schleimhaut halten und so verhindern, dass die Spitze nach hinten umschlagt. Sie
halten die Position wahrend der Therapie und verbessern eine Rundum-Visualisierung. Wah-
rend einer Extubation stlilpen sie die Faltungen um und ermdglichen, dass ihre proximale Ober-
flache angeschaut werden kann.

[0082] Mit dem Ziel, um die Schlinge oder Biegung herumzukommen, kann der Endoskopist ein
Luft-Absaugen anwenden, sodass die Darm-Wand (38) auf dem Schaft (3) zusammenfallt und
in die Rdume zwischen benachbarten Ringen von vorstehenden Elementen (39) fallt, wobei die
vorstehenden Elemente weiter in der dritten Position sind (Figur 12D). Die Darm-Wand zieht
sich ziehharmonika-artig um den Schaft (3) zusammen und der Endoskopist kann dann das
Absaugen beenden, sodass sich die Darm-Wand aufrichtet und das Skop weiter vorwarts ge-
bracht werden kann.

[0083] Beim Zuriickziehen des Skops insbesondere durch den Anus kénnen die vorstehenden
Elemente in die vierte Position umklappen, sodass das Skop komfortabel herausgezogen wor-
den kann. Wéahrend eines gesteuerten Herausziehens der Spitze ist die Hille der vorliegenden
Erfindung daflir vorgesehen, eine gesteuerte Extubation zu liefern. Wahrend eines herkdmmli-
chen Herausziehens besteht eine Tendenz daflr, dass die Spitze des Colonoskops plétzlich
zuriickgleitet. Dies passiert insbesondere dann, wenn man eine Biegung oder Kurve passiert
und der ,verpasste® Bereich dann erneut intubiert werden muss, manchmal mit Erzeugung einer
schmerzhaften Schlinge. Die langen, weichen, distalen vorstehenden Elemente der vorliegen-
den Erfindung verhindern ein plétzliches Zuriickspringen der Spitze und halten die Spitze im
Zentrum des Darm-Lumens, wodurch eine gute Steuerung und Kontrolle sowie eine gute Visua-
lisierung ermoglicht wird, wenn das Endoskop herausgezogen wird.
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Anspriiche

1. Hille (1) zum lésbaren Befestigen an einem Schaft (33) einer medizinischen Skopie-
Vorrichtung, worin die Hllle (1) ein langliches schlauchférmiges Element (3) umfasst und
fir eine Aufbringung Uber die medizinische Skopie-Vorrichtung eingerichtet ist, bei der sich
die Hille (1) entlang wenigstens eines Teils der Lénge eines distalen Endes (5) des
Schafts (33) erstreckt, worin das schlauchformige Element (3) eine Innenflache (7), von der
wenigstens ein Teil den Schaft (33) greift und die Hlle (1) an Ort und Stelle halt, und eine
Aulenflache umfasst, die eine Mehrzahl an flexiblen und elastisch verformbaren, beab-
standeten vorstehenden Elementen (2) umfasst, die eine Spitze und eine Basis aufweisen
und bewegbar sind zwischen
a) einer Ruhe-Position zu einer Position, in der die Spitze der vorstehenden Elemente (2)
im Wesentlichen parallel ist zu einer Langsachse der medizinischen Skopie-
Vorrichtung; und

b) =zu einer Position, die bei einem Winkel ist, der etwa senkrecht zu dem Schaft (33) der
medizinischen Skopie-Vorrichtung ist, sodass die vorstehenden Elemente (2) facher-
férmig ausgebreitet sind und so in Kontakt stehen mit einer Lumen-Wand eines Kor-
perkanals, in den die medizinische Skopie-Vorrichtung eingefihrt wurde, und eine
Stlitze liefern fir die Lumen-Wand und die Lumen-Wand erweitern;

worin die vorstehenden Elemente (2) in der Form von Haaren oder Borsten vorliegen, die

einen Durchmesser von zwischen 0,5 bis 3,0 mm haben und bewegbar sind tUber den Win-

kel von etwa senkrecht zu der Langsachse des Schafts (33) der medizinischen Vorrichtung

hinaus und an einem kritischen Punkt maximaler Biegung umknicken, sodass die Spitzen

in Richtung auf das distale Ende der medizinischen Skopie-Vorrichtung zeigen.

2. Hulle (1) nach Anspruch 1, worin die vorstehenden Elemente (2) Haare oder Borsten sind,
die eine Lange von zwischen 2 bis 20 mm von der Basis zur Spitze haben.

3. Hille (1) nach Anspruch 2, worin die Haare oder Borsten eine Lange von zwischen 4 bis 15
mm von der Basis zur Spitze haben.

4. Hdulle (1) nach Anspruch 3, worin die Haare oder Borsten eine Lange von zwischen 4 bis 10
mm von der Basis zur Spitze haben.

5. Hille (1) nach einem der Ansprliche 1 bis 4, worin die vorstehenden Elemente (2) in einer
Ruhe-Position in einem spitzen Winkel in Bezug auf die zentrale Langsachse der Hille (1)
angeordnet sind.

6. Hiulle (1) nach Anspruch 5, worin die vorstehenden Elemente (2) in einem Winkel von
zwischen 35° bis 85° und gegebenenfalls von zwischen 55° bis 75° in Bezug auf die zent-
rale Langsachse der Hille (1) positioniert sind.

7. Hulle (1) nach einem der vorangehenden Anspriiche, worin die vorstehenden Elemente (2)
in Form wenigstens eines Rings angeordnet sind, der kreisumfangsmafig um die Hiille (1)
herum lauft.

8. Hille (1) nach Anspruch 7, worin jeder Ring der Hulle (1) zwischen 4 bis 16 und gegebe-
nenfalls 5 bis 10 vorstehende Elemente (2) umfasst.

9. Hille (1) nach Anspruch 7 oder 8, worin die vorstehenden Elemente (2) in einer Entfernung
von zwischen 2,5 cm bis 0,5 cm und gegebenenfalls 1,5 cm bis 0,5 cm beabstandet ange-
ordnet sind.

10. Hulle (1) nach einem der Ansprliche 7 bis 9, worin der am meisten distale Ring vorstehen-
der Elemente (2) zwischen 1 bis 20 mm und gegebenenfalls § bis 15 mm vom distalen En-
de der Huille (1) positioniert ist.

11. Hulle (1) nach einem der vorangehenden Anspriiche 1 bis 10, in der die vorstehenden
Elemente (2) an ihrer Basis an die Aulenflache des langlichen schlauchférmigen Elements
(3) angehangt sind.
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12. Hille (1) nach einem der Ansprliche 1 bis 11, worin das langliche schlauchférmige Element
(3) versehen ist mit Schlitzen, Graten/Erh6hungen oder Spalten, die in einer Langsrichtung
und parallel mit der Langsachse der Skopie-Vorrichtung verlaufen.

13. Hiille (1) nach Anspruch 12, worin die vorstehenden Elemente (2) innerhalb der Schlitze
oder Spalten positioniert sind.

14. Medizinische Skopie-Vorrichtung, die daran eine Hulle (1) gemal} einem der Anspriiche 1
bis 13 befestigt aufweist.

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, worin die Vorrichtung ein Enteroskop oder ein Endoskop
ist.

Hierzu 7 Blatt Zeichnungen
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