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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
eine chirurgische Zugriffs- oder Zugangsvorrichtung,
die Folgendes umfasst: ein langliches rohrférmiges
Element mit einem offenen distalen Ende, das einen
ersten Kanal bereitstellt. Wobei dartiber hinaus min-
destens ein zweiter Kanal vorgesehen ist, der ein zu-
satzliches Lumen zum Einflihren eines Instruments,
Endoskops oder einer anderen Visualisierungsvor-
richtung bereitstellt.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Die Vorteile minimalinvasiver Chirurgie sind
hinlanglich bekannt und verstanden. Im Wesentli-
chen kann durch die Verwendung fortgeschrittener
Endoskopie und anderer Sichtsysteme eine Operati-
on perkutan durch einen kleinen Einschnitt oder meh-
rere kleine Einschnitte oder Pforten, die im Patienten-
korper ausgebildet werden, oder durch eine Kdrper-
offnung wie Vagina, Zervix, Urethra, Rektum, Mund,
usw. durchgefuhrt werden. Ein Zugang zum Korper
wird je nach der Art des Eingriffs auf mehrere Arten
und Weisen hergestellt. Sobald eine Pforte oder ein
"Port" im Patientenkdrper ausgebildet ist, kdnnen
durch diese bzw. diesen eine Anzahl von chirurgi-
schen Zugriffsvorrichtungen eingebracht werden, um
das Endoskopieverfahren durchzufiihren. Solche
Vorrichtungen umfassen typischerweise irgendeine
Art von Endoskop oder ein anderes Sichtsystem, um
es dem Chirurgen zu ermdglichen, den Vorgang
sichtbar darzustellen. Es kénnen jedoch auch andere
chirurgische Zugriffsvorrichtungen in Kombination
mit einem Endoskop verwendet werden, wie etwa
eine Einfuhrvorrichtung oder ein Introducer, ein En-
doskopie-Schaft, Katheter oder andere Kanilen. So-
mit kénnen Endoskope und andere chirurgische En-
doskopieinstrumente durch diese chirurgischen Zu-
griffsvorrichtungen eingefiihrt werden, die einen darin
ausgebildeten Instrumentenkanal oder mehrere darin
ausgebildete Instrumentenkanale aufweisen konnen.
Solche chirurgischen Zugriffsvorrichtungen kénnen
wiederverwendbar sein, und bendtigen somit eine
Sterilisierung (wie die meisten Endoskope), oder
kdnnen fur einmaligen Gebrauch bestimmt sein (wie
Introducer, Endoskopie-Schéafte, usw.).

[0003] Minimalinvasive Chirurgie mindert offen-
sichtlich Trauma und Schmerz des Patienten, be-
schleunigt den Heilungsvorgang und verklrzt den
durchschnittlichen Krankenhausaufenthalt, wodurch
die Kosten fur die Gesundheitsversorgung in den
USA und weltweit gesenkt werden. Zusatzlich zur
Schlissellochtechnik besteht auch noch ein Trend,
unvorhergesehene Behandlungen wahrend der Aus-
gangsoperation vorzunehmen, um wiederholt ange-
setzte Operationen zu vermeiden. Und zwar wird

haufig ein diagnostischer Eingriff flir einen bestimm-
ten Zweck angesetzt; der Chirurg bemerkt aber dann,
sobald er Einblick in den Patienten hat, eine Zyste, ei-
nen Polyp, eine Lasion oder ein anderes verdachti-
ges Krankheitsbild. Deshalb kann es sein, dass der
Chirurg eine Biopsie oder einen anderen chirurgi-
schen Eingriff vornehmen mdchte. Wenn eine zu-
satzliche diagnostische oder therapeutische Behand-
lung gleichzeitig mit dem Ausgangseingriff bewerk-
stelligt werden kdnnte, kdnnten wesentliche Einspa-
rungen bei der Unterbringung des Patienten, der Er-
holungszeit und den Kosten erzielt werden. Gegen-
wartig muss der Patient jedoch wieder fiir einen spa-
teren Eingriff eingeplant werden.

[0004] Obwohl es im Stande der Technik bekannt
ist, zusatzliche, expandierbare Kanéale in chirurgi-
schen Zugriffsvorrichtungen vorzusehen, haben die-
se augenscheinlich noch keinen kommerziellen Er-
folg erfahren. Eine Reihe von Grinden kann dafir
genannt werden.

[0005] Obwohl es klar ist, dass die chirurgische Zu-
griffsvorrichtung anfanglich zur einfachen Einfuhrung
ein kleines Querschnittsprofil haben muss, haben
sich die Einrichtungen zum Expandieren dieser Vor-
richtung verandert. Typischerweise umfasst eine sol-
che Expansionseinrichtung einen zweiten oder Hilfs-
kanal mit einem Lumen zum Einfiihren eines Endos-
kops oder eines anderen Endoskopieinstruments.
Auf diese Weise besteht das Hauptlumen der chirur-
gischen Zugriffsvorrichtung aus einem Hohlkanal, der
durch eine Wand mit einer bestimmten Dicke gebildet
ist. Das Querschnittsprofil der chirurgischen Zugriffs-
vorrichtung ist fur gewohnlich kreisférmig, obwohl
auch andere Profile eingesetzt wurden. Wie es hier
verwendet wird, bedeutet "Profil", wenn nicht anders
angegeben, ein Querschnittsprofil. Somit ist es das
Ziel der vorliegenden Zugriffsvorrichtung, ihr Profil
bei der anfanglichen Einflihrung so klein wie mdglich
zu halten. Nach dem Einfihren ist es jedoch win-
schenswert, einen zweiten Kanal in der Vorrichtung
zum EinfUhren eines zweiten Instruments zu bilden,
um den beabsichtigten Eingriff oder einen anderen
unvorhergesehenen Eingriff zu bewerkstelligen. Die-
ser zweite Kanal besteht typischerweise aus elasti-
schem Polymer- oder Gummimaterial. Aufgrund ihrer
elastischen Beschaffenheit haben solche Sekundar-
kandle betrachtliche Wanddicken. Daruber hinaus
mussen diese zweiten Kanale, um das Profil der Vor-
richtung beim Einfihren so klein wie mdglich zu hal-
ten, auf irgendeine Weise beim Einflihren zusam-
mengefaltet sein. Somit muss die Querschnittswand-
dicke des Sekundarkanals auf dem AuRendurchmes-
ser des Hauptkanals liegen, was somit deutlich zum
Gesamtprofil friherer chirurgischer Zugriffsvorrich-
tungen beigetragen hat. Dieser Aufbau fligt dem Pro-
blem, das die Vorrichtung zu I6sen versucht, noch ein
neues hinzu.
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[0006] Die haufigst vorgeschlagene Ldsung flir das
zusatzliche Profil, das durch den Sekundéarkanal hin-
zukommt, besteht darin, ihn mit einer AuRenhulse
oder einem anderen elastischen Band zu umgeben,
um ihn um den AuRendurchmesser des Hauptkanals
der chirurgischen Zugriffsvorrichtung in einem zu-
sammengefalteten Zustand zu halten.

[0007] Beispielsweise offenbart das US-Patent Nr.
5,025,778 ein Endoskop mit einer flexiblen Schlauch-
leitung angrenzend an das Endoskop. Die flexible
Schlauchleitung wird von einer Hilse am Einflihr-
schlauch gehalten. Die Hilse ist flexibel genug, um
zuzulassen, dass die Schlauchleitung zur gewunsch-
ten Querschnittsflache expandieren kann. Die WO
95/18562 offenbart ein Kanalsystem zur Verwendung
mit einem herkdmmlichen Endoskop. Das System
besitzt einen zusammenlegbaren Zugangskanal, der
an ein distales Ende des Endoskops angeschlossen
ist. Das Endoskop kann mit einer Schutzhilse
und/oder einer Endkappe versehen sein, die ein inte-
graler Bestandteil des zusammenlegbaren Kanals
ist.

[0008] Allerdings verstarkt dieser Ldsungsansatz
das Problem aufgrund der Wanddicke der Au3enhdil-
se oder des AuReneinbands schlichtweg noch mehr.
Darlber hinaus tragen diese auferen Materialen zur
radialen Festigkeit bei, die Uberwunden werden
muss, um das Instrument durch den Sekundarkanal
zu schieben. Zusatzlich und ziemlich erheblich weist
die elastische Beschaffenheit friiherer Sekundarka-
nale schwere Reibungsnachteile auf, die das Pro-
blem des Einfiihrens des Instruments noch verstar-
ken. Darlber hinaus wirft bei wiederverwendbaren
Systemen die Aulenhilse oder der AuReneinband,
die bzw. der ein sekundares Lumen zusammenklap-
pen lasst, ein wesentliches Problem im Hinblick auf
Sterilisierung auf.

[0009] Ein weiterer erheblicher Nachteil von Sekun-
darkanalen aus dem Stand der Technik ist, dass sie
sowohl langs als auch radial elastisch expandierbar
sind. Somit kénnen die Kanale beim Einfiihren
und/oder Entfalten eines zweiten Instruments lose
oder zusammengezogen werden. Somit kann beim
Einfihren des Instruments eine Verdickung oder ein
Engpass vorhanden sein, die bzw. der verhindert,
dass das Instrument einen glatten Zugang zu seiner
gewinschten Stelle hat. Dies macht es erforderlich,
eine starkere Kraft auf das Instrument auszulben,
wodurch der Schmerz und die Verletzungsgefahr des
Patienten erhdht wird, der bzw. die von der chirurgi-
schen Zugriffsvorrichtung vermieden werden soll. Die
meisten Eingriffe dieser Art werden namlich auf am-
bulanter Basis vorgenommen, wobei der Patient nur
einer ortlichen Betaubung unterzogen wird. Somit er-
héhen die Schwierigkeiten, die mit friiheren Sekun-
darkanalen einschliellich ihrer Beschaffenheit mit
starkerer Reibung zusammenhangen, die Wahr-
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scheinlichkeit, dass der Eingriff fur den Patienten un-
behaglich und sogar traumatisch wird.

[0010] Darlber hinaus benétigen die Sekundarka-
nale aus dem Stand der Technik wegen ihrer elasti-
schen Beschaffenheit ein zusatzliches Hohlrohr, um
sie fur wiederholtes Einfiihren von Instrumenten in
der offenen Stellung zu halten. Ferner wurde der
Auslegung der Vorderkante nicht gentigend Aufmerk-
samkeit geschenkt, um eine Kontaminierung beim
Einflhren chirurgischer Zugriffsvorrichtungen aus
dem Stand der Technik zu vermeiden. Dies ist beson-
ders im Zusammenhang mit wiederverwendbaren
Systemen, die zwischen Einsatzen eine Sterilisie-
rung brauchen, ein erhebliches Problem.

[0011] Somit bestehen im Zusammenhang mit Se-
kundarkanalen, die in chirurgischen Zugriffsvorrich-
tungen aus dem Stand der Technik ausgebildet sind,
wesentliche Probleme. Darlber hinaus haben sich
frihere Vorrichtungen nicht den Fortschritten in der
endoskopischen Ausfiihrung zugewandt. Das heil3t,
urspringlich waren Endoskope von der Bauart der
geraden und starren Stablinsen oder den kostspieli-
geren flexiblen Beobachtungsinstrumenten mit ange-
lenkten distalen Enden. Modernere halbstarre Endo-
skope sind jedoch von kleinerem Durchmesser und
ermoglichen im Gegensatz zu starren Beobach-
tungsinstrumenten eine gewisse Flexibilitdt im Ge-
brauch. Halbstarre Endoskope weisen neue Hinder-
nisse aber auch zusatzliche Mdglichkeiten im Hin-
blick auf Hilfskanale auf. Diesen Mdglichkeiten haben
sich herkémmliche chirurgische Zugriffsvorrichtun-
gen nicht zugewandt.

[0012] Dementsprechend besteht im Stande der
Technik ein starker Bedarf an chirurgischen Zugriffs-
vorrichtungen und Verfahren zu deren Aufbau, die er-
folgreich chirurgische Sekundar- oder Hilfskanale be-
reitstellen kdnnen.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0013] Die vorliegende Erfindung stillt diesen Bedarf
des Stands der Technik, indem sie eine chirurgische
Zugriffsvorrichtung nach Anspruch 1 bereitstellt, wo-
bei bevorzugte Ausfihrungsformen der Erfindung in
den abhangigen Ansprichen definiert sind. Die chir-
urgische Zugriffsvorrichtung umfasst:

Ein langliches rohrférmiges Element mit einem offe-
nen distalen Ende, das einen ersten Kanal bereit-
stellt.

Mindestens einen zweiten Kanal, der ein zusatzli-
ches Lumen zum Einfiihren eines Instruments, Endo-
skops oder einer anderen Visualisierungsvorrichtung
bereitstellt.

[0014] Der zweite Kanal ist aus einer im Wesentli-
chen unelastischen biegsamen Membran aufgebaut,
die eine der Freisetzung vorausgehende Lagerpositi-
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on und eine dilatierte Position aufweist. Die Membran
istim Gebrauch dilatiert, um den Durchtritt des Instru-
ments, Endoskops oder der anderen Visualisierungs-
vorrichtung zuzulassen.

[0015] Auf bevorzugte Ausfihrungsformen und
Konstruktionsmerkmale der vorgeschlagenen chirur-
gischen Zugriffsvorrichtung ist in den Unteranspru-
chen hingewiesen.

[0016] Die vorliegende Erfindung stillt dartiber hin-
aus den Bedarf des Stands der Technik, indem sie
eine chirurgische Zugriffsvorrichtung und ein Verfah-
ren zu deren Aufbau bereitstellt, wobei das zweite
oder Hilfslumen einen Fuhrungskanal umfasst, der
aus einer extrem dunnen, aber sehr starken und im
Wesentlichen unnachgiebigen Membran besteht.
Diese Fuhrungsmembran besitzt Leistungseigen-
schaften, die sie fur diese Anwendung bevorzugt ma-
chen.

[0017] Die Wanddicke der Membran ist so diinn (ca.
0,001 Zoll in einigen Ausfuhrungsformen), dass sie
nur eine vernachlassigbare Auswirkung auf das Profil
der vorliegenden chirurgischen Zugriffsvorrichtung
hat. Dies trifft auch dann zu, wenn die Membran in
Falten gelegt, geknickt, oder an der bzw. um die Au-
Renwandflache der chirurgischen Zugriffsvorrichtung
umgeschlagen wird. Somit ist die Fihrungsmembran
der vorliegenden Erfindung kompatibel mit Zugriffs-
vorrichtungen sehr kleinen Durchmessers, die haufi-
ger mit starren und speziell halbstarren Endoskopen
verwendet werden. Dementsprechend ist die chirur-
gische Zugriffsvorrichtung der vorliegenden Erfin-
dung in der Lage, den Schmerz und das Trauma, die
mit endoskopischen Eingriffen verbunden sind, we-
sentlich zu reduzieren.

[0018] Ein wichtiger Vorteil der vorliegenden Memb-
ran ist, dass sie an der chirurgischen Zugriffsvorrich-
tung ausgebildet oder angebracht werden kann. Und
zwar kann die Membran durch den Einsatz von War-
meformungs- oder Warmeschrumpfverfahren oder
anderen mechanischen oder chemischen Mitteln
(z.B. Klebstoffen) so "gesetzt" werden, dass sie sich
der AuRenflachengestaltung der Zugriffsvorrichtung
eng anpasst, wodurch ein schmales oder vielmehr
kleines Profil beibehalten wird. Dartiber hinaus sind
elastische AufRenhlilsen, Bander oder Einbande je-
der Art unnétig; somit wird das Profil der Zugriffsvor-
richtung weiter verkleinert. Ein zusatzlicher Vorteil
der vorliegenden Membran ist ihre Gleitfahigkeit. Das
heil3t, das Material ist in seinem naturlichen Zustand,
wie es an der Zugriffsvorrichtung ausgebildet wird,
gleitfahig oder vielmehr weniger anhaftend, wodurch
das Einfuhren der Zugriffsvorrichtung erleichtert wird
und Beschwerden reduziert werden.

[0019] Die Fuhrungskanalmembran der vorliegen-
den Erfindung kann aus einer beliebigen Anzahl von
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stark gleichgerichteten oder vernetzten, unnachgiebi-
gen Materialien einschlief3lich Polymeren ohne Be-
schrankung hierauf aufgebaut werden. Solche Poly-
mere konnen vorzugsweise einem Extrusionspro-
zess unterzogen werden, um ihren Zustand der ho-
hen Gleichrichtung zu erzielen, der zu ihrer unnach-
giebigen und im Wesentlichen unelastischen Be-
schaffenheit fuhrt. Darliber hinaus sind solche extru-
dierten Polymere auch sehr stark und zah, und gleit-
fahig, wie vorstehend angefihrt. In der bevorzugten
Ausfihrungsform handelt es sich bei einem Fuh-
rungskanalmembranmaterial um Polyethylentereph-
thalat ("PET"); obwohl auch andere Materialien in
dieser Gruppe moglich sind, wobei Polyolefine und
ihre Gemische Beispiele sind, die nach einer Be-
strahlungsbehandlung stark gleichgerichtet oder ver-
netzt sein kénnen, wie sie auf dem technischen Ge-
biet von Ballonen fir Angioplastiekatheter anzutref-
fen sind. Andere Materialien umfassen Nylon und Po-
lyethylen, die ihre Gleichrichtung durch Vorstrecken
erreichen, wodurch das Material eine hohe Festigkeit
und geringe Dehnung aufweist, wenn es mit einer Be-
lastung (mechanischen Spannung) beaufschlagt
wird.

[0020] Die Fihrungskanalmembran kann aus ei-
nem Material mit verschiedenen Dicken hergestellt
werden, je nach der Anwendung der bestimmten chi-
rurgischen Zugriffsvorrichtung; allerdings sind Dicken
im Bereich von 0,0005 bis 0,002 Zoll bevorzugt. So-
mit ist zu sehen, dass solche Membranen nicht er-
heblich zum Profil der Zugriffsvorrichtung beitragen.

[0021] Ein weiterer Vorteil der Fihrungskanalmem-
bran der vorliegenden Erfindung ist, dass sie beim Di-
latieren "dehnbar" sind. Das heif3t, obwohl es warme-
geformt oder anderweitig so angebracht ist, dass es
sich der AufRengestaltung der Zugriffsvorrichtung eng
anpasst, kann sich das Membranmaterial leicht off-
nen und dehnen, um einen sekundaren Flhrungska-
nal zu bilden. In den meisten Fallen kann das Dilatie-
ren durch das sekundare Endoskopieinstrument
selbst, ohne eine Aufdehn- oder VerschlieRvorrich-
tung verwenden zu mdissen, erzielt werden. Somit
kénnen diese zusatzlichen Schritte vermieden wer-
den. Uberdies haben die Materialien auch eine innere
Gleitwirkung, wodurch der Widerstand gegen das
Einfihren und Vorschieben von Instrumenten mini-
miert wird. Die gleitfahige Beschaffenheit kann auch
den Bedarf nach zusétzlichen Schichten von Material
wie Teflon und seinen Beschichtungen abschaffen,
die zum Profil sowie den Kosten fur die Vorrichtung
beitragen kénnen. Da das Membranmaterial nicht
elastisch und ansonsten dehnbar ist, besteht kein ra-
dialer Widerstand gegen das Vorschieben eines In-
struments. Zusatzlich ist kein innerer Halt notwendig.
Und zwar bildet das Membranmaterial, sobald es sich
gedehnt hat, einen zweiten Kanal, der sich der Be-
schaffenheit des ihn umgebenden Gewebes anpasst.
Mit anderen Worten, wenn das die Zugriffsvorrich-
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tung und den zweiten Kanal umgebende Gewebe
eng anliegend ist, zieht sich die Membran zusammen
und passt sich dem Gewebe an, um eine unnétige
mechanische Verletzung zu vermeiden. Ist hingegen
der Durchgang geweitet oder dilatiert, behalt der Ka-
nal nach der Freisetzung seine allgemeine kanalarti-
ge Form ohne eine zusatzliche innere Rohrleitung
oder Unterstitzung irgendwelcher Mittel wie etwa ei-
nem flissigen oder gasférmigen Medium bei. Auf die-
se Weise behalt die Membran ihre Gestaltung, auch
wenn das Instrument entfernt ist.

[0022] Der Fuhrungskanal der vorliegenden Erfin-
dung ist selbsteinstellend. Das heil3t, das Membran-
material dehnt sich, um einen zweiten Kanal zu bil-
den, der gerade gro3 genug ist, um den Durchtritt ei-
nes Instruments zuzulassen, das durch ihn vorange-
schoben wird. Somit halt der Fihrungskanal das In-
strument sicher entlang seines Wegs, wenn es zum
distalen Ende der Zugriffsvorrichtung vorangescho-
ben wird. Dieser Vorteil ermdglicht auch das Einfih-
ren von Instrumenten mit verschiedenen Querschnitt-
sprofilen, wodurch vermieden wird, dass sekundare
Kanale speziell fir bestimmte Instrumente ausgelegt
werden mussen. In manchen Ausfiihrungsformen
kdnnen Perforierungen oder Schlitze im Fihrungska-
nal ausgebildet sein, um das Freisetzen oder Dilatie-
ren zu erleichtern.

[0023] Wie vorstehend festgestellt, ist die Fuh-
rungskanalmembran dehnbar, aber im Wesentlichen
unnachgiebig. Somit expandiert es weder langs noch
radial elastisch beim Einfihren oder Dilatieren. Der
Begriff "radial" soll selbstverstandlich in eine nach au-
Ren gerichtete Richtung bedeuten, wobei die Quer-
schnittsgestaltung des vorliegenden Fiihrungskanals
nicht auf eine kreisférmige oder zylindrische Gestal-
tung beschrankt ist. Somit bildet sich keine Verdi-
ckung oder kein Engpass, wenn das Instrument
durch ihn vorangeschoben wird. Dariber hinaus sind
wegen seiner Zahigkeit und Festigkeit wiederholte
Einfihrvorgange des Instruments ohne Fehler pro-
blemlos zu erzielen, vor allem in eng anliegendem
oder starkem Gewebe, wie es in Laparoskopiean-
wendungen anzutreffen ist. Zusatzlich erfahrt die
Membran unter diesen Bedingungen keine Langs-
ausdehnung, die dazu flihren kénnte, dass sich der
Fihrungskanal Uber das distale Ende des Introdu-
cers hinaus erstreckt, wodurch die Sicht des Endos-
kops versperrt oder undeutlich gemacht wurde.

[0024] Bei der Entnahme Iasst sich die Flihrungska-
nalmembran leicht zusammenfalten, um die
Schmerz- oder Verletzungsgefahr auf ein Mindest-
mal zu beschranken. Darliber hinaus passt sich die
Membran beim Anlegen eines leichten Unterdrucks
zur leichten Entnahme eng an die Auf3enflachenform
der chirurgischen Zugriffsvorrichtung an.

[0025] Die chirurgische Zugriffsvorrichtung der vor-
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liegenden Erfindung kann aus kostengunstigen
Werkstoffen und nach einfachen Aufbauverfahren
aufgebaut werden. Dies trifft besonders fir die Fih-
rungskanalmembran zu. Somit ist die Zugriffsvorrich-
tung fur einmaligen Gebrauch, wodurch die mit der
Sterilisierung zusammenhangenden Probleme ver-
mieden werden. Uberdies ist die Membran mit jeder
Art chirurgischer Zugriffsvorrichtung einschlielich
Introducern, Endoskopie-Schaften, Kathetern, Kanu-
len und Endoskopen selbst kompatibel.

[0026] GemalR einem anderen Vorteil der vorliegen-
den Erfindung wird eine Ausflihrungsform der vorste-
hend beschriebenen Membran dazu verwendet, ei-
nen Fihrungskanal in der chirurgischen Zugriffsvor-
richtung zu bilden. Im Gegensatz zu sekundaren Ka-
nalen aus dem Stand der Technik kann der vorliegen-
de Fihrungskanal dazu verwendet werden, ein In-
strument durch eine Biegung oder Krimmung zu lei-
ten, was bei einem Eingriff unter Verwendung eines
halbstarren Endoskops der Fall sein kann. Anders
ausgedruckt werden solche Endoskope oftmals in
Verbindung mit gekrimmten Introducern verwendet,
die es ihnen ermdglichen, bestimmte gekrimmte
anatomische Wege zu durchfahren und Gewebe zu
bewegen und/oder zu visualisieren. Somit ist geman
eines Aspekts der vorliegenden Erfindung der Fih-
rungskanal nichtlinear.

[0027] Solch ein Kanal kann auf einer Fiihrungsstre-
cke ausgebildet sein, die in der Zugriffsvorrichtung
ausgebildet oder anderweitig damit verbunden ist.
Daruber hinaus kdnnen Fuhrungsschienen ausgebil-
det sein, um dem sekundaren Kanal noch mehr
Struktur und Steifigkeit zu verleihen. Dabei hangen
die Biegungen oder Krimmungen, die im Fuhrungs-
kanal ausgebildet sind, um das sekundare Lumen so
auszurichten, dass das Instrument an einer spezifi-
schen distalen Stelle im Hinblick auf das erste Lumen
ankommt, vom Eingriff ab.

[0028] Die Fuhrungsstrecken oder -schienen kon-
nen viele Gestaltungen annehmen. Vorteilhafter Wei-
se kann die Kanalmembran jedoch aufgrund ihrer
formbaren und thermoplastisch einstellbaren Be-
schaffenheit im Hinblick auf die Zugriffsvorrichtung
auf vielerlei Weisen gefaltet oder angeordnet werden.

[0029] Die chirurgische Zugriffsvorrichtung der vor-
liegenden Erfindung weist auch eine besondere Aus-
legung des distalen Endes auf, die eine Kontaminie-
rung verhindert. Beim Einfihren der Vorrichtung ist
der Instrumentenkanal dicht verschlossen, um ein
Eindringen von Gewebe oder kontaminierenden
Fremdstoffen zu vermeiden. Aufgrund der thermo-
plastischen Beschaffenheit der Kanalmembran kann
der Verschluss durch Warmeformung des Kanals an
der distalen Spitze erzielt werden. Alternativ kann
eine Spitze mit einem schmalen Profil ausgebildet
werden, die die distale Offnung des zweiten Kanals
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stopselartig verschliel3t, wahrend der Eintritt der Zu-
griffsvorrichtung immer noch erleichtert wird. Wie das
distale Ende der vorliegenden Zugriffsvorrichtung
weist auch das proximale Ende eine besondere
"y"-férmige Auslegung auf, die das Vorschieben ei-
nes zweiten Instruments in den Fuhrungskanal be-
glnstigt und gleichzeitig die Gefahr auf ein Mindest-
mal reduziert wird, dass die Vorrichtung beschadigt
wird oder der Patient Beschwerden erfahrt. Das pro-
ximale Ende der Zugriffsvorrichtung ist mit einem Ge-
hause versehen, welches das Instrument vorsichtig
entlang eines Wegs einflihrt, der schlief3lich tangenti-
al zur Hauptlangsachse der Zugriffsvorrichtung ver-
lauft. Das Gehause, das das proximale Ende umgibt,
ist auch mit geeigneten Absperrorganen versehen,
um den Ein- und Auslauf von Dehnungsmittel, Aus-
spulungsflissigkeit oder anderer Flissigkeit zu steu-
ern und zu regeln.

[0030] Wie vorstehend festgestellt, kann der Fuih-
rungskanal der vorliegenden Erfindung integral am
Einfihrungsrohr eines Endoskops oder separat an
einem Introducer, Endoskopie-Schaft und derglei-
chen ausgebildet sein. Im letztgenannten Fall kann
der Introducer so ausgelegt und konstruiert sein,
dass er das Eintreten des sekundaren Instruments
auf eine bestimmte Weise fihrt, um je nach dem
durchzufiihrenden Eingriff einen speziellen Zweck zu
erfullen. Daruber hinaus kann das Instrument, unab-
hangig von jeder Bewegung des Endoskops, das
durch den Hauptkanal des Introducers eingefihrt ist,
Uber ein Lumen verfiigen.

[0031] Gemal dem Aufbauverfahren fiir die chirur-
gische Zugriffsvorrichtung der vorliegenden Erfin-
dung leistet, wie vorstehend festgestellt, die einstell-
bare Beschaffenheit des Membranmaterials vielen
Aufbauanordnungen und -verfahren Vorschub. Somit
kann das Membranmaterial im Hinblick auf die Zu-
griffsvorrichtung an einer AuBenflache, Innenflache
oder einer anderen dazwischenliegenden Stelle ge-
faltet oder gelagert werden. Es kann durch eine breite
Palette von Mitteln, einschlief3lich mechanischen,
klebenden, warmeformenden Mitteln usw. mit der Zu-
griffsvorrichtung gekoppelt werden.

[0032] Somit wird nach einem bevorzugten Verfah-
ren die chirurgische Zugriffsvorrichtung der vorlie-
genden Erfindung aus einem Hauptrohr aufgebaut,
das einen Hauptkanal fir die Zugriffsvorrichtung be-
reitstellt. Das Hauptrohr kann aus einer Rohrleitung
aus rostfreiem Stahl oder einem starren Kunststoff
wie Polycarbonat bestehen, welcher Festigkeit mit
geringer Wanddicke bieten kann. Typischerweise
bietet der Hauptkanal einen Zugang zum Einschie-
ben oder Einfihren eines Endoskops; es kdnnen
aber auch genauso gut andere Instrumente durch
den Hauptkanal in den Patienten eingeflhrt werden.
Die Fihrungskanalmembran wird auf folgende Weise
am Hauptrohr ausgebildet. Die Membran liegt in

Form eines Hohlrohrs vor, das typischerweise zur
Ausbildung dieser Form extrudiert wird, um einen Au-
Rendurchmesser zu haben, der gréRer ist als derjeni-
ge des Hauptrohrs. Die Membranen kénnen aus
PET-Rohrleitung hergestellt werden, die in der Form
von Ballon-Schlauchmaterial vorliegen kann, das fir
minimale Langendehnung vorgestreckt und stark
gleichgerichtet ist. Andere Membrankonstruktionen
kénnen Polyolefine und deren Gemische, Polyethyle-
ne und Nylonarten verwenden, die stark gleichgerich-
tet oder vernetzt sind. Das Fihrungskanalmembran-
rohr wird Uber dem Hauptkanalrohr angebracht und
im Hinblick auf dessen Achse aul3ermittig angeord-
net.

[0033] Eine Hilse des geschlitzten Rohrs ist me-
chanisch Uber das Hauptrohr aufgeklemmt, wodurch
das Fuhrungskanalmembranrohr am Hauptrohr fest-
gesetzt wird. Das geschlitzte Rohr kann aus Nylon 11
bestehen, das bei geringer Wanddicke eine hohe
Festigkeit aufweist. Andere Werkstoffe wie Polycar-
bonat, Polyethylen, Urethan und dergleichen kénnen
verwendet werden. Der geschlitzte Kanal kann me-
chanisch am Hauptrohr befestigt sein oder durch ver-
schiedenartige Klebstoffe oder Heil3klebeverfahren
daran angebracht sein. Die tatsachliche Breite des
Schlitzes kann variieren, was sich auf das Profil und
die Fidhrungseigenschaften des Membrankanals
auswirkt. Das Uberschiissige Membranmaterial, das
daher kommt, dass sein Auliendurchmesser grofier
ist als derjenige des Hauptrohrs, kann durch den
Schlitz in der Hulse entweichen und erstreckt sich
daraus nach auRen. Das Uiberschissige Material wird
dann geknickt, gefaltet oder anderweitig im Hinblick
auf das Hauptrohr auf eine von verschiedenen Arten
und Weisen gelagert, um das Profil der chirurgischen
Zugriffsvorrichtung zu minimieren. Typischerweise
wird das Uberschussige Membranmaterial gefaltet
oder um sich selbst umgeschlagen, damit es sich der
AuBenflachenform des Rohrs eng anpasst. Dann
wird ein mittelwertiger Warmebetrag, etwa ca. 71,1°C
(160°F), an das Membranmaterial angelegt, um es
warm zu formen oder in eine Stellung zu bringen, in
der es sich eng an das Hauptrohr anpasst, obwohl
auch andere mechanische Formgebungs- oder Kle-
beverfahren verwendet werden kénnen. Die einstell-
bare Beschaffenheit der Membran ist dergestalt,
dass eine Falte oder Naht, die im gefalteten Material
entsteht, ein spitzes, schmales Profil behalt, wodurch
das Einfihren und der Gebrauch erleichtert und ein
Schaden oder Verziehen des Fuhrungskanals unter
diesen Umstanden vermieden wird.

[0034] Nach einem anderen Aufbauverfahren und
einer anderen Introducer-Ausfihrungsform kann ein
Introducer mit einem sogar noch schmaleren Profil
aufgebaut werden, ohne dass dabei eine geschlitzte
AuRenhllse notwendig ware. In diesem Fall wird die
Fuhrungskanalmembran durch Klebstoff oder ein an-
deres Mittel direkt am Hypotube oder Kantlenrohr
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heilverklebt oder anderweitig damit verbunden. Um
diesen Aufbau zu erleichtern, kann das Membranrohr
in einer Multilumen- oder einer Auslegung in Form ei-
ner 8 bereitgestellt werden, wobei die Membran in ei-
nem Extrusions- oder einem anderen Verfahren her-
gestellt wird. Darlber hinaus kann ein Lumen oder
kdnnen mehrere Lumen faltbar und andere nicht falt-
bar sein, entweder aufgrund ihrer grofieren Wanddi-
cke oder aufgrund von Versteifungseinrichtungen wie
Kanulenrohren oder Verstarkungsvorrichtungen,
usw.

[0035] Nach einem anderen Schritt des vorliegen-
den Verfahrens kann ein Fusionskanal entlang des
Hauptkanals ausgebildet werden, um fir das einfa-
che Einfiihren eines zweiten Instruments in den Fih-
rungskanal zu sorgen. Der Fusionskanal kann aus
verschiedenen Materialien einschlief3lich Nylon 11
und anderen Polymeren sowie rostfreiem Stahl her-
gestellt werden, der gebogen werden kann, aber den-
noch radial unverandert bleibt. Wie vorstehend fest-
gestellt, wird der Fusionskanal im Hinblick auf die chi-
rurgische Zugriffsvorrichtung proximal angeordnet
und bleibt im Wesentlichen auf3erhalb des Korpers.
Nach dem vorliegenden Verfahren wird der Fusions-
kanal vor dem Uberschieben des Fiihrungskanal-
membranrohrs in der Langsrichtung im Hinblick auf
die Achse des Hauptrohrs ausgerichtet. Auf diese
Weise umgreift das proximale Ende des Membran-
rohrs sowohl das Hauptrohr als auch das distale
Ende des Fusionskanals, und gleichzeitig wird der
Flhrungskanal sowohl um das Hauptrohr als auch
das Fusionskanalrohr herum so ausgebildet, dass
der "y"-férmige Ubergang der chirurgischen Zugriffs-
vorrichtung mit einbezogen wird. Um an diesem
"y"-formigen Ubergang fiir mechanische Festigkeit
zu sorgen, wird ein Gehause oder eine andere me-
chanische Klemmvorrichtung vorgesehen. Das Ge-
hduse kann verschiedene Formen annehmen, um
dem Operateur oder Kliniker ergonomische Vorteile
zu bieten. Vom Aufbau her kann es aus verschiede-
nen spritzgegossenen Kunststoffen einschlief3lich
Polycarbonat, Polysulfon, Nylon, usw. hergestellt
oder kann maschinell ausgearbeitet werden. Es kann
ein Teil des Wegwerf-Introducers oder eine separate
Einheit sein, die sich wiederverwenden, wieder steri-
lisieren und vor jedem Gebrauch durch den Opera-
teur wieder an der chirurgischen Zugriffsvorrichtung
anbringen lasst.

[0036] In einem anderen Schritt der vorliegenden
Erfindung wird die distale Spitze der chirurgischen
Vorrichtung dicht verschlossen, um eine Kontaminie-
rung oder ein Verziehen des Fuhrungskanals beim
Einfihren der Zugriffsvorrichtung in den Koérper zu
verhindern. Gleichermalten sind am proximalen
Ende der Zugriffsvorrichtung der Hauptkanal und der
Fusionskanal mit den notwendigen Absperrorganen
fur Ausspllungs- und Aufweitungsmittel versehen.
Die Absperrorgane missen jedes Auslaufen um ein
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Instrument oder Endoskop herum verhindern, wenn
diese Vorrichtungen durch die Offnungen einge-
bracht werden, und weisen typischerweise einen
O-Ring oder einen dichtungsringartigen Aufbau auf.
Zusatzlich missen sie Strukturen wie Entenschna-
bel- oder Sternklappen umfassen, die den Ruckfluss
von Mitteln durch die Offnungen verhindern, wenn
sich kein Instrument oder Endoskop durch die Off-
nung durchgesteckt befindet. Diese Klappen kénnen
aus Silicon, Gummi oder anderen Elastomermateria-
lien bestehen, die im Stande der Technik bekannt
sind.

[0037] Zusammenfassend umfasst die chirurgische
Zugriffsvorrichtung der vorliegenden Erfindung also
einen ersten Kanal mit einem ersten Lumen zum Ein-
fuhren eines Instruments, Endoskops oder einer an-
deren Visualisierungsvorrichtung, und mindestens ei-
nen zweiten Kanal, um ein zusatzliches Lumen zum
Einfihren eines Instruments, Endoskops oder einer
anderen Visualisierungsvorrichtung bereitzustellen,
wobei der zweite Kanal entlang der AulRenflache der
chirurgischen Zugriffsvorrichtung angebracht und
aus einer diinnen, gefalteten Membran aufgebaut ist,
die vor dem Dilatieren des zweiten Kanals sich der
AuRenflache der Vorrichtung so eng anpasst, dass
sie die GroRe des Profils der Vorrichtung nicht nen-
nenswert erhéht. Die vorliegende Erfindung umfasst
ferner eine wie vorstehend beschriebene chirurgi-
sche Zugriffsvorrichtung, wobei der zweite Kanal aus
einer Membran aufgebaut ist, die sich selbst der Vor-
richtung anpassen und einstellen kann, um sich der
chirurgischen Zugriffsvorrichtung eng anzupassen.

[0038] Dementsprechend stellen eine chirurgische
Zugriffsvorrichtung der vorliegenden Erfindung und
das Verfahren zu deren Aufbau einen wesentlichen
Fortschritt gegentiber dem Stand der Technik bereit.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0039] Fig.1 ist eine Seitenansicht der chirurgi-
schen Zugriffsvorrichtung der vorliegenden Erfin-
dung, die ein teilweise eingefiihrtes Endoskop und
ein zweites Instrument an einer Position vor dem Ein-
fuhren darstellt.

[0040] Fig. 2 ist eine genaue Seitenansicht der chi-
rurgischen Zugriffsvorrichtung, die das Vorriicken
des zweiten Instruments durch den Fihrungskanal
der vorliegenden Erfindung darstellt.

[0041] Fig. 3 ist eine Querschnittsansicht der Zu-
griffsvorrichtung entlang der Linie 3-3 von Fig. 2, die
den Haupt- und Fuhrungskanal in ihrem Ausgangs-
zustand beim Einflhren der Zugriffsvorrichtung in
den Korper und vor dem Einsatz eines zweiten Instru-
ments durch den Fihrungskanal darstellt.

[0042] Fig. 3a ist eine Querschnittsansicht der Zu-
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griffsvorrichtung, die eine alternative Ausfuhrungs-
form des Haupt- und Fihrungskanals vor dem Ein-
satz eines zweiten Instruments durch den Fihrungs-
kanal darstellt.

[0043] Fig. 3b ist eine Querschnittsansicht der vor-
liegenden Zugriffsvorrichtung, die eine alternative
Ausfuhrungsform fur den Fihrungskanal darstellt, die
keine geschlitzte Hiilse verwendet.

[0044] Fig. 3c ist eine Querschnittsansicht der Zu-
griffsvorrichtung von Fig. 3b, die den Fihrungskanal
in seiner entfalteten oder freigesetzten Stellung dar-
stellt.

[0045] Fig. 4 ist eine Querschnittsansicht der Zu-
griffsvorrichtung entlang der Linie 4-4 von Fig. 2, die
den Fuhrungskanal der vorliegenden Erfindung in ei-
nem freigesetzten oder expandierten Zustand zeigt,
wenn das zweite Instrument durch ihn hindurch vor-
angeschoben wird.

[0046] Fig. 5 ist eine grafische Darstellung, die im
Vergleich mit einem typischen Elastomer das Verhalt-
nis Spannung/Dehnung eines ausgerichteten PETs
zeigt, wie es fir die Fuhrungskanalmembran verwen-
det wird.

[0047] Eiq. 6 ist eine grafische Darstellung, die fur
Rohre, die PVC, Polyolefine und PET-Materialien
umfassen, die Verhaltnisse zwischen Rohrdurchmes-
ser und Innendruck darstellt.

[0048] Fig.7 ist eine genaue perspektivische An-
sicht der distalen Spitze der vorliegenden Zugriffsvor-
richtung, die eine Krimmung oder nichtlineare Bie-
gung darstellt, die in der Vorrichtung gebildet werden
kann, und ferner noch die Art und Weise darstellt, auf
die es der vorliegende Fuhrungskanal einem zweiten
Instrument ermdglicht, sich einer solchen Biegung
anzupassen.

[0049] Fig. 8 ist eine genaue, in unterbrochenen Li-
nien dargestellte Ansicht der Zugriffsvorrichtung von
Fig. 6, die eine Fuhrungsstrecke oder Fihrungs-
schiene darstellt, die zusammen mit dem Fihrungs-
kanal ausgebildet ist und das zweite Instrument ent-
lang des gekrimmten Fihrungskanals leitet und ab-
stutzt.

[0050] Fig. 9 ist eine Querschnittsansicht einer an-
deren Ausflhrungsform der chirurgischen Zugriffs-
vorrichtung der vorliegenden Erfindung, die andere
Gestaltungen des Fihrungskanals und der Fuih-
rungsstrecke zusammen mit der Art und Weise dar-
stellt, auf die die Fiihrungskanalmembran im Hinblick
auf diese ausgebildet ist.

[0051] Fig. 10 ist eine andere Ausfiihrungsform des
Flhrungskanals der vorliegenden Erfindung, die eine

Fuhrungskanalmembran darstellt, die perforiert oder
anderweitig geschlitzt ist, um einzigartige oder spezi-
alisierte Freisetzungseigenschaften aufzuweisen.

[0052] Fig. 10a ist die Flhrungskanalausflihrungs-
form von Fig. 10, wobei ein Instrument im Wesentli-
chen entlang der Lange des Fuhrungskanals einge-
setzt ist.

[0053] Fig. 11 ist eine genaue perspektivische An-
sicht der distalen Spitze der vorliegenden Zugriffsvor-
richtung, die die Art und Weise darstellt, auf die der
Fuhrungskanal dicht verschlossen werden kann, um
eine Kontaminierung oder Schadigung des Fuh-
rungskanals beim Einfuhren der Zugriffsvorrichtung
in den Kdrper zu verhindern.

[0054] Fig. 11a ist eine genaue perspektivische An-
sicht einer alternativen Ausfihrungsform der distalen
Spitze der vorliegenden Zugriffsvorrichtung, die eine
andere Art und Weise darstellt, auf die der Fihrungs-
kanal dicht verschlossen werden kann, um eine Kon-
taminierung oder Schadigung des Fuhrungskanals
beim Einfihren der Zugriffsvorrichtung in den Kérper
zu verhindern.

[0055] Fig.12 ist eine Langsquerschnittsansicht
durch das proximale Gehause der vorliegenden Zu-
griffsvorrichtung, um den Fusionskanal darzustellen,
derin den FUhrungskanal der vorliegenden Erfindung
mundet.

[0056] Fig. 13 ist eine Querschnittsansicht entlang
der Linien 13-13 von Fig. 12, die den Fusionskanal
und den Hauptkanal distal am proximalen Gehause
der vorliegenden Zugriffsvorrichtung darstellt.

[0057] FEig. 14 isteineinihre Einzelteile zerlegte An-
sicht der vorliegenden Zugriffsvorrichtung, die die
Methode flr ihren Aufbau darstellt.

[0058] Fig. 15 ist eine Seitenansicht entlang der
Langsachse des distalen Endes einer anderen Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung, die einen
Introducer mit einem daran ausgebildeten offenen
Kreis umfasst.

[0059] Fig. 16 ist eine Querschnittsdetailansicht
des offenen Kreises von Fig. 15, die eine durch die-
sen hindurch ausgebildete Offnung zeigt.

[0060] Fig. 17 ist eine Querschnittsansicht, die den
Introducer von Fig. 15 mit dem offenen Kreis zeigt,
wobei ein Saugrohr im Fihrungskanal angeordnet
ist.

[0061] Die Fig. 18 und Fig. 18a sind Querschnitts-
ansichten einer anderen Ausfihrungsform der Eig. 3
und Fig. 3a, die den Haupt- oder Laparoskopiekanal
der Zugriffsvorrichtung und einen sekundaren Fuh-
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rungskanal darstellen, der in seiner anfanglichen La-
gerungs- oder gefalteten Position im Hinblick auf den
Zugriffsvorrichtungskérper und vor dem Einsetzen ei-
nes zweiten Instruments durch den Fuhrungskanal
gezeigt ist.

[0062] Fig. 19 ist eine Querschnittsansicht der Aus-
fuhrungsform der in den Fig. 18 und Fig. 18a gezeig-
ten vorliegenden Zugriffsvorrichtung entlang der Lini-
en 4-4 von Fig. 2, die den Fihrungskanal der vorlie-
genden Erfindung in einem freigesetzten oder ent-
spannten Zustand darstellt, wenn eine zweites Lapa-
roskopieinstrument durch ihn vorangeschoben wird.

[0063] Fig. 20 ist eine Querschnittsansicht der La-
paroskopie-Ausfuhrungsform der Zugriffsvorrichtung
der vorliegenden Erfindung, die eine alternative Aus-
fuhrungsform des Fihrungskanals darstellt.

[0064] Fig. 21 ist eine Querschnittsansicht der Zu-
griffsvorrichtung von Fig. 20, die das Einsetzen eines
zweiten Instruments entlang des Fihrungskanals
darstellt.

[0065] Fig. 22 ist eine genaue Seitenansicht einer
alternativen distalen Spitze der vorliegenden Zugriffs-
vorrichtung.

[0066] Fig. 23 ist eine genaue Ansicht der distalen
Spitze einer anderen Ausfihrungsform der chirurgi-
schen Zugriffsvorrichtung, die das zweite Instrument
und das Uterusgewebe darstellt, das von einem Hys-
teroskop sichtbar gemacht wird.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORM

[0067] Mit Bezug auf Eig. 1 ist darin die chirurgische
Zugriffsvorrichtung 100 der vorliegenden Erfindung
gezeigt. In diesem Fall wurde ein chirurgischer Intro-
ducer gewahlt, um die Grundgedanken der vorliegen-
den Erfindung zu veranschaulichen; jedoch lassen
sich diese Grundgedanken auch auf alle Arten von
chirurgischen Zugriffsvorrichtung sowie auch auf Vor-
richtungen anwenden, die nicht unbedingt auf chirur-
gischen Zugriff beschrankt sind. Im weitesten Sinne
umfassen die Grundgedanken der vorliegenden Er-
findung Vorrichtungen, bei denen sekundare oder
zweite Kanale oder andere Arten von Fihrungskana-
len, die expandierbar oder auch nicht expandierbar
sind, wiinschenswert oder notwendig sind, um den
Durchgang irgendeiner Art von Instrument zuzulas-
sen. Solche Vorrichtungen umfassen Introducer, En-
doskopie-Schafte, Katheter, Kanulen und derglei-
chen, ohne darauf beschrankt zu sein. Die zweiten
oder Fihrungskandle der vorliegenden Erfindung
kénnen nachtraglich an solchen Vorrichtungen ange-
bracht oder integral darin ausgebildet sein. Beispiels-
weise kann der Fihrungskanal der vorliegenden Er-
findung in das Einflihrungsrohr eines Endoskops
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selbst eingebaut sein.

[0068] Selbstverstandlich ist die vorliegende Erfin-
dung darlber hinaus mit allen Arten von Instrumen-
ten, einschliefllich Kathetern, Verschlussvorrichtun-
gen, usw. kompatibel. Auch sollen die Visualisie-
rungsvorrichtungen, die mit der vorliegenden Zu-
griffsvorrichtung verwendet werden, nicht auf Endos-
kope beschrankt werden, sondern auch alle Arten
solcher Vorrichtungen, einschlieflich Fluoroskope,
usw. umfassen. Somit sollen die Begriffe "Instrument”
und "Endoskop" lediglich veranschaulichend und ver-
tretend fur eine breite Palette von Vorrichtungen sein,
die gemaly der vorliegenden Erfindung verwendet
werden kénnen, und diese Begriffe sollen in keinerlei
Hinsicht einschrankend sein.

[0069] Die Tatsache, dass die vorliegende Erfin-
dung im Hinblick auf einen Introducer beschrieben
wird, ist also lediglich veranschaulichend und soll in
keinerlei Hinsicht einschrankend sein.

Der chirurgische Introducer

[0070] Somitist mit weiterem Bezug auf Eig. 1 darin
ein chirurgischer Introducer 100 dargestellt, in dem
die Grundgedanken der vorliegenden Erfindung ver-
wirklicht wurden. In diesem Fall ist der Introducer 100
fur gynakologische Eingriffe wie Hysteroskopie oder
Zytoskopie bestimmt; wiederum kann aber eine brei-
te Palette an Eingriffen mit der chirurgischen Zugriffs-
vorrichtung 100 der vorliegenden Erfindung vorge-
nommen werden.

[0071] Wiein Fig. 1 gezeigt ist, umfasst die Zugriffs-
vorrichtung 100 einen distalen Einfihrungsabschnitt
102, der zum Einfihren in den Patientenkorper ge-
dacht ist, und einen proximalen Gehauseabschnitt
104, der im Allgemeinen aulerhalb des Patienten-
korpers bleibt. In diesem Fall wird der Zugang zum
Patientenkorper durch Dilatieren des Zervix erzielt;
bei anderen Eingriffen jedoch kann Zugang durch an-
dere natirliche Offnungen im Kérper oder durch chi-
rurgische Inzisionen, usw. erlangt werden. Die Auf-
baudetails des Einfihrungsabschnitts 102 werden
spater noch ausfihrlicher beschrieben und in Zusam-
menhang mit den Fig. 3 und Fig. 4 dargestellt, wah-
rend die Einzelheiten des Gehauseabschnitts 104
einschliel3lich von Zu- und Abflussleitungen 106, 108
nachstehend in Zusammenhang mit Fig. 12 be-
schrieben und dargestellt werden.

[0072] Links vom wie in Fig. 1 gezeigten proximalen
Gehauseabschnitt 104 ist in einem in Einzelteile zer-
legten Verhaltnis zum Introducer 100 ein Endoskop
110 und ein zweites Instrument 112, in diesem Fall
ein Greifer gezeigt, der zum Entfernen von Fremdkor-
pern oder Gewebe verwendet werden kann. Das En-
doskop 110 ist teilweise in eine Haupt- oder Endos-
kopiedffnung 114 eingefihrt gezeigt, die am proxima-
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len Ende des Introducers 100 ausgebildet ist. Das
zweite Instrument 112 ist vor dem Einfiihren in eine
zweite oder Instrumentendéffnung 116 positioniert ge-
zeigt. Die Wortwahl Haupt- oder Endoskopietffnung
114 und zweite oder Instrumentendéffnung 116 ist rein
illustrativ, weil das Endoskop 110 typischerweise in
die Haupt6ffnung 114 des Introducers 100 eingefiihrt
wird, wahrend das zweite Instrument 112 durch die
zweite Offnung 116 eingefiihrt wird. Jedoch kann ge-
mal den Grundgedanken der vorliegenden Erfin-
dung die Anordnung umgekehrt werden bzw. kann
eine breite Palette von Instrumenten in Verbindung
mit den verschiedenen Offnungen der Zugriffsvor-
richtung verwendet werden. Zusatzlich kdnnen je
nach der Art des durchzufiihrenden Eingriffs mehrere
Offnungen zusétzlich zu zweien am Introducer 100
ausgebildet sein.

[0073] Fig.1 veranschaulicht den Introducer 100
vor und beim Einflihren in den Patientenkdrper, aber
vor dem Einfiihren irgendeines zweiten Instruments.
Obwohl aus Fig. 1 nicht gleich erkennbar, ist ein Fih-
rungskanal 118 der vorliegenden Erfindung an einer
AuRenflache 120 des Endoskopiekanals 122 ange-
bracht und ausgebildet, der das grundlegende Quer-
schnittsprofil des Einfiihrungsabschnitts 102 des In-
troducers 100 bildet. Da das zweite Instrument 112
noch nicht durch die Instrumentenéffnung 116 oder
das zum Einflihrungsabschnitt 102 proximale Gehau-
se 104 eingefiihrt wurde, ist der Fihrungskanal 118
fur das Instrument visuell oder taktil praktisch nicht
auszumachen. Somit tragt der wie in Fig. 1 darge-
stellte FUhrungskanal 118 nur eine vernachlassigba-
re Abmessung zum Profil der Zugriffsvorrichtung 100
bei, wodurch Schmerz und Beschwerden fir den Pa-
tienten auf ein Mindestmalf reduziert werden. Dies ist
ein besonderer Vorteil bei gynakologischen Eingrif-
fen, die haufig auf ambulanter Basis und nur unter
ortlicher Betaubung erfolgen. Falls sich ein zweiter
Eingriff als unnétig erweist, wird der Patientin somit
unnotiges Unbehagen oder unnétiger Schmerz er-
spart, da das Profil des Introducers 100 méglichst ge-
ring gehalten wird. Wird allerdings solch ein zweiter
Eingriff notwendig, lasst er sich schnell mit nur einem
minimalen Eindringen in den Kérper durch die beste-
hende Offnung durchfilhren, ohne dass ein zweiter
operativer Eingriff angesetzt werden misste. Es hat
auch den augenfalligen Vorteil, keinen Vordilatie-
rungsschritt vor dem Einfuhren des Introducers 100
notwendig zu machen. In manchen Fallen, wie etwa
beim Zervix, kann eine Aufweitung des Zervixkanals
fur die Patientin schmerzhaft sein und sollte so gering
wie mdglich gehalten werden. Zusatzlich erfordert die
Uterushohle eine Aufdehnung, um eine richtige Visu-
alisierung zu ermdglichen. Wird der Zervix wahrend
des Vordilatierungsschritts zu sehr aufgeweitet, kann
beim Versuch, den Uterus aufzudehnen, ein tberma-
Riger Austritt von Zervikalschleim auftreten. Somit
wird der Introducer 100 mit seinem Flhrungskanal
118 und dem geringen Profil die Vordilatierung des

Zervix so gering wie moglich halten und einen Fih-
rungskanal 118 mit dem Durchmesser des verwen-
deten Instruments bereitstellen, wodurch ein mdégli-
cher Schleimaustritt Gber einen UbermaRig dilatierten
Zervixkanal reduziert wird.

[0074] Aus Fig. 1 ist festzustellen, das sich der Fih-
rungskanal 118 der AuRenform des Endoskopieka-
nals 122 eng anpasst, ohne dass dabei Aul3enhulsen
oder -bander nétig waren, die sein Profil vergréliern
wurden. Da der Fiihrungskanal 118 auf3erdem an der
AuRenflache 120 des Endoskopiekanals 122 ausge-
bildet ist, bietet seine natlrliche Gleitfahigkeit einen
wichtigen Vorteil im Zusammenhang mit dem einfa-
chen Einflihren des Introducers 100. Jedoch ist ge-
malR der vorliegenden Erfindung festzustellen, dass
der Fuhrungskanal 118 in anderen Auslegungen im
Hinblick auf den Introducer 100 auch am oder im En-
doskopiekanal 122 ausgebildet werden kann. Daru-
ber hinaus kdénnen mehrere Flhrungskanadle im
Haupt- oder Endoskopiekanal 122 hergestellt oder
eingearbeitet werden.

[0075] Fig. 2 ist eine Ansicht des Introducers 100
der vorlegenden Erfindung, die den Einsatz des zwei-
ten Instruments 112 zeigt, wie es sich entlang des
Fihrungskanals 118 fortbewegt. In dieser Fiq. 2 ist
der Fuhrungskanalabschnitt 124 vor dem Instrument
112 Uber und auf den Einflihrungsabschnitt 102 des
Introducers 100 gefaltet. Die Merkmale des Fuh-
rungskanals 118 an dieser Stelle werden nachste-
hend in Verbindung mit der Beschreibung von Eig. 3
noch ausflhrlicher beschrieben. Jedoch ist im Be-
reich einer Vorderkante 126 des Instruments ein Flh-
rungskanalabschnitt 128 gezeigt, wie er seine Ein-
fuhrungsstellung freisetzt und schrittweise expan-
diert, um das Instrument 112 vorriicken zu lassen. Es
ist festzustellen, dass, obwohl Eig. 2 zeigt, dass eine
Ausdehnung oder Aufweitung durch den Einsatz des
zweiten Instruments selbst erzielt werden kann, glei-
chermalen auch andere Instrumente wie Hohlrohre,
Mittel oder Einrichtungen zur Verfligung stehen, um
eine Aufweitung gemal dem Fihrungskanal 118 der
vorliegenden Erfindung zu erzielen.

[0076] Wenn das Instrument 112 vorrickt, gibt der
Fuhrungskanal 118 schrittweise nach, um das Min-
destprofil des Introducers 100 beizubehalten. Somit
werden Schmerz und Unbehagen fiir den Patienten
auf ein Mindestmal} reduziert. Darliber hinaus er-
moglicht es die chirurgische Zugriffsvorrichtung 100
der vorliegenden Erfindung, dass mehr endoskopi-
sche operative Eingriffe auf ambulanter Basis mit nur
minimaler oder o6rtlicher Betdubung durchgefiihrt
werden kdnnen.

[0077] Solche Eingriffe wirden diejenigen umfas-
sen, die geplant und angesetzt sind, wie auch sekun-
dare Eingriffe, die unvorhergesehen sind. Anders
ausgedruckt, kann ein Arzt wegen eines bestimmten
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geplanten diagnostischen oder therapeutischen
Zwecks endoskopisch Einsicht in den Patientenkor-
per nehmen. Das anfangliche Einflhren des Introdu-
cers 100 findet typischerweise unter der visuellen
Fihrung des Endoskops 110 statt. Jedoch kann es,
sobald Einsicht in den Patientenkorper erlangt wur-
de, unter diesen visuellen Bedingungen notwendig
oder wunschenswert werden, einen zweiten Eingriff
unter Verwendung eines zweiten Instruments 112 zu
machen, das durch die Instrumentendffnung 116 ein-
gefuhrt wird und durch den proximalen Gehauseab-
schnitt 104 und in den Fuhrungskanal 118 der vorlie-
genden Erfindung vorangeschoben wird. Somit kann
ungeachtet des urspriinglichen Zwecks des endos-
kopischen Eingriffs der zweite Eingriff praktisch
gleichzeitig durchgefiihrt werden, ohne dass dabei
ein zweiter Eingriff angesetzt wird. Dartber hinaus
kann der zweite Eingriff mit nur minimalen Beschwer-
den fir den Patienten und ohne das Endoskop oder
irgendein anderes Instrument zu entnehmen und
wieder einzufihren stattfinden. Aufgrund des schma-
len Profils der vorliegenden Zugriffsvorrichtung 100
kann eine breite Palette an primaren und sekundaren
Eingriffen (wie auch mehrfachen Eingriffen aller Ar-
ten) sicher und wirkungsvoll auf ambulanter Basis
durchgefiihrt werden. Somit kénnen die hohen Kos-
ten fir Gesundheitsfiirsorge etwas eingedammt wer-
den.

Der Fuhrungskanal

[0078] Ein wichtiges Merkmal der vorliegenden Er-
findung, das diese Vorteile noch anwachsen lasst, ist
der Fuhrungskanal 118 des Introducers 100. Dieser
Fahrungskanal 118 kann ausfuhrlicher in Verbindung
mit den Querschnittszeichnungen der Fig.3 und
Eig. 4 beschrieben werden. Fig.3 ist eine Quer-
schnittsansicht des Einfihrungsabschnitts 102 des
Introducers 100 an einer Stelle vor dem vorrticken-
den Instrument 112. Fig. 3 stellt das Haupt- oder En-
doskopielumen 130 fir das Einfihren des Endos-
kops 110 oder eines anderen Instruments dar (ob-
wohl das Endoskop 110 der Klarheit der Darstellung
halber in Fig. 3 nicht gezeigt ist). Dieses Lumen 130
ist vom Endoskopiekanal 122 gebildet, der ein ver-
schiedenartig aufgebautes Rohr 132 umfassen kann.
Das Endoskopierohr 132 wiederum ist von einem ge-
schlitzten Rohr oder einer geschlitzten Hiilse 134 mit
gréRerem Durchmesser umgeben. Die Teilung in der
Hilse 134 bildet einen Schlitz oder eine Langsoff-
nung 136. Zwischen dem inneren Endoskopierohr
132 und der aulieren geschlitzten Hilse 134 ist eine
Membran 140 sandwichartig untergebracht, die den
vorliegenden Fuhrungskanal 118 bildet. Diese Mem-
bran 140 kann anfénglich in Form eines Rohrs oder
anderen Aufbaus gebildet sein.

[0079] Wiein Fig. 3 gezeigt ist, umgibt die Membran
140 das innere Endoskopierohr 132, erstreckt sich
aber aufgrund ihres gréReren Durchmessers aus der

Langsoffnung 136 in der geschlitzten Hulse 134 her-
aus. Dieses Uberschissige Membranmaterial kann
auf die AuRenflache 120 der geschlitzten Hilse 134
zurlick gefaltet sein, um eine Doppelschicht der
Membran 140 entlang eines Teilumfangs des Introdu-
cers 100 zu bilden.

[0080] Dieser in Fig.3 gezeigte, zurlckgefaltete
Abschnitt 124, der Falten 123, 125 bildet, ist derjeni-
ge Abschnitt, der den Fiihrungskanal 118 fir das In-
strument 112 bildet, wie ausfiihrlicher in den Fig. 2
und Fig. 4 dargestellt ist. Jedoch wird wie in Fig. 3
gezeigt der Fihrungskanal 118 vor dem Einsatz des
Instruments durch eine Membran gebildet, die sich
der AulRenflache 120 der geschlitzten Hilse 134 eng
anpasst. Beispielsweise kdnnen die Seitenrander der
Falten 123, 125 mit diinnen Kanten oder Nahten 127,
129 versehen sein, die im Membranmaterial gebildet
und vorgegeben sein kdnnen. Somit wird das schma-
le Profil des Introducers 100 aufrechterhalten. Zu-
satzlich ist es wegen der engen Anpassung der Fuh-
rungskanalmembran 140 weniger wahrscheinlich,
dass sie beim Einfilhren des Introducers 100 in den
Korper verzogen oder in Unordnung gebracht wird.
Somit behalt der Fihrungskanal 118 seine strukturel-
le Unversehrtheit bei und erspart dem Patienten auch
vor dem Einfihren des zweiten Instruments 112 Be-
schwerden.

[0081] Die Membran 140, die den Fihrungskanal
118 ausmacht, kann auferst dinn sein, wobei ihre
Dicke zwischen 0,0005 Zoll (0,127 mm) und 0,002
Zoll (0,508 mm), vorzugsweise ca. 0,001 Zoll (0,254
mm) betragt. Auf diese Weise tragt der Flihrungska-
nal 118, auch wenn er auf sich selbst zurtickgefaltet
ist und auf der AuRRenflache 120 der geschlitzten Hul-
se 134 liegt, nur eine vernachlassigbare Dicke zum
Profil der chirurgischen Zugriffsvorrichtung 100 bei.
Uberdies behalt der Fiihrungskanal in seiner in Fig. 3
gezeigten, der Freisetzung vorausgehenden Position
124 in dieser Stellung eine vorgegebene Form bei
und bendtigt keine aulieren elastischen Einbande
oder Umbindungen, um ihn am Introducer 100 in Po-
sition zu halten.

[0082] Es wird klar, dass der vorliegende Fuhrungs-
kanal 118 wie vorstehend festgestellt an oder in Ver-
bindung mit mannigfaltigen chirurgischen Zugriffsvor-
richtungen ausgebildet werden kann. Darlber hinaus
kann der Fuhrungskanal 118 in seiner der Freiset-
zung vorausgehenden Position 124 (die er vor oder
auch wahrend des Einfuhrens der Zugriffsvorrichtung
100 in den Korper, aber vor dem Einsatz eines Instru-
ments 112 durch den Fuhrungskanal 118 einnimmt)
in einer Anzahl von anderen Gestaltungen als den in
Fig. 3 gezeigten gelagert, verpackt oder gefaltet
sein.

[0083] Zum Beispiel zeigt Fig. 3a mehrfache Fal-
tenlegungen oder Falten 223, 225 eines in Falten ge-
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legten Abschnitts 224 in der Membran 140, die einen
gréRBeren Membrankanal 118 ermdglichen und einer
Vielzahl von Faltmustern entsprechen kénnen, die
sich vorzugsweise bei der vom Einflhrungsinstru-
ment ausgeulbten Kraft entfalten. Dieses zusatzliche
Material, das diese mehrfachen Falten 224 bildet, er-
moglicht, dass gréRere Instrumente durch den Mem-
brankanal 118 hindurchgehen koénnen. Gleicherma-
Ren kann das Faltmuster der Faltenlegungen derge-
stalt sein, dass sich die gesamte Faltenlegung auf ei-
ner oder der anderen Seitenflache des Introducers
befindet, und keine zwei gleichen in Fig. 3a gezeig-
ten Faltenlegungen vorhanden sind.

[0084] Obwohl das Aufbauverfahren fir den Intro-
ducer 100 von Fig. 2 ausfuhrlicher im Zusammen-
hang mit Fig. 14 beschrieben wird, ist klar, dass das
Endoskopierohr 132 aus einer breiten Palette von
Werkstoffen aufgebaut werden kann, die dem Endo-
skop 110 Steifigkeit verleihen und Schutz bieten. Vor-
zugsweise kann ein solches Rohr 132 die Form eines
Kanulenrohrs aus rostfreiem Stahl annehmen. Somit
kann das Rohr 132 die zum anfanglichen Einflhren
notwendige Steifigkeit bereitstellen (besonders bei
schwierigen Eingriffen wie einer Laparoskopie), und
kann dazu verwendet werden, ohne Beschadigungs-
gefahr fir das darin befindliche Endoskop 110 Gewe-
be zu bewegen. Dariber hinaus kann das Endosko-
pierohr 132 wie in Fig. 7 dargestellt eine Biegung
oder Krimmung annehmen, um einen bestimmten
Eingriff zu beglnstigen. Mit den Weiterentwicklungen
bei starren und halbstarren Endoskopen kénnen sol-
che Krimmungen und Biegungen in Introducern
kompliziert zu fahrende Eingriffe erleichtern, wahrend
das Endoskop gleichzeitig nicht beschadigt wird. Die
Krimmungen und Biegungen leiten auch den Visua-
lisierungsbereich des Endoskops, um bevorzugt ana-
tomische Strukturen sichtbar zu machen, die sich
nicht auf der Achse des Einfihrungspunkts in den
Kérper befinden.

[0085] Die aulere geschlitzte Hiilse 134 ist in ihrem
typischen Aufbau glatt und gleitfahig, um das Einfiih-
ren des Introducers 100 zu erleichtern. Sie kann aus
einem dauerhaften biokompatiblen Polymermaterial
wie Nylon hergestellt sein. Vorzugsweise kann Nylon
11 verwendet werden.

[0086] In Verbindung mit Fig. 3 ist festzustellen,
dass ein typischer Introducer-Aufbau sowohl das En-
doskopierohr 132 als auch die duf3ere Nylonschicht
134 umfasst. Somit erhéht der Fuhrungskanal 118
der vorliegenden Erfindung das Profil solch einer Zu-
griffsvorrichtung 100 nicht nennenswert. In diesem
Zusammenhang wird den Fachleuten auf dem Gebiet
schnell eine Anzahl von Introducer-Querschnittsaus-
legungen einschlieRlich nicht kreisformiger Ausle-
gungen klar sein. Zusétzlich gibt es im Bereich des
durchschnittlichen Fachmanns eine breite Palette
von Wanddicken fiir das Endoskopierohr und die ge-

schlitzte Hulse; bevorzugt hatte das Endoskopierohr
132 jedoch eine Wanddicke von ca. 0,008 Zoll (2,032
mm), wahrend die geschlitzte Hilse 134 eine Wand-
dicke von ca. 0,005 Zoll (1,27 mm) hatte.

[0087] Andererseits ermdglicht es die Vielseitigkeit
des Fuhrungskanals der vorliegenden Erfindung, ihn
in Introducer mit sogar noch schmalerem Profil einzu-
bauen. Beispielsweise stellt Fig. 3b eine Quer-
schnittsansicht einer alternativen Ausfihrungsform
des vorliegenden Introducers dar, der keine ge-
schlitzte AuRenhilse verwendet, um eine Fihrungs-
kanalmembran 340 an einem Kanulenrohr 332 aus
rostfreiem Stahl festzusetzen. In diesem Fall kann die
Fuhrungskanalmembran 340 durch Klebstoff oder
andere Mittel durch HeilRkleben am Rohr 332 ange-
bracht oder anderweitig damit verbunden sein. Um
diesen Aufbau zu erleichtern, kann die Fuhrungska-
nalmembran 340 in einer Multilumen- oder einer Aus-
legung in Form einer 8 vorliegen, wie in Fig. 3c dar-
gestellt ist, wobei ein Lumen 330 der Membran 340
am Kanilenrohr 332 angebracht ist, wodurch das
zweite Lumen 342 um dieses herum gefaltet oder in
Falten gelegt werden kann, um einen Fihrungskanal
324 bereitzustellen, der in der gelagerten Position
Faltenlegungen 323, 325 aufweist. Somit veran-
schaulicht Fig. 3¢ diese Einbaulage vor dem Falten
der Membran 340. Die Lage ist in Eig. 3b gezeigt. Im
Zusammenhang mit der Ausflihrungsform der
Eig. 3b und Eig. 3¢ ist auch festzustellen, dass Fuh-
rungskanalmembranen mit mehreren Lumen auf die-
se oder eine andere Weise am Kandlenrohr vorgese-
hen und angebracht und dann gefaltet oder um das
Rohr in Position gebracht werden kénnen, um einen
Introducer mit dufRerst schmalem Profil bereitzustel-
len. Somit kénnen drei, vier oder mehr Membranroh-
re entweder gemeinsam oder separat am Introducer
angebracht werden, um mehrfache Lumen bereitzu-
stellen. Zusatzlich kann eines oder kbnnen mehrere
der Rohre (die in einem Extrusions- oder einem an-
deren Prozess hergestellt werden kdnnen) zusam-
menlegbar sein, wahrend andere entweder aufgrund
der sich aus der Membranextrusion oder irgendeiner
anderen Versteifungs- oder Verstarkungseinrichtung
(wie einem Kanulenrohr oder dergleichen) ergeben-
den Wanddicke nicht zusammenlegbar sein kénnen.

[0088] Mit Bezug auf Fig. 4 ist darin eine Quer-
schnittsansicht des vorliegenden Introducers 100
durch den Einfuhrungsabschnitt 102 gezeigt, worin
das Instrument 112 bereits vorgeruckt ist. In diesem
Fall nimmt das Instrument 112 ein Lumen 142 fast
vollstandig ein, das durch den Fihrungskanal 118 der
vorliegenden Erfindung gebildet ist. Wie in Fig. 4 ge-
zeigt ist, ist der Fihrungskanal 118 seine dem Ein-
satz vorausgehende Position freisetzend gezeigt, um
das Instrument 112 mihelos entlang des Fihrungs-
kanals 118 und in den Patienten zu leiten.

[0089] Der Fihrungskanal 118 der vorliegenden Er-
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findung kann aus einer Membran 140 bestehen, die
eine Anzahl vorteilhafter Eigenschaften aufweist.
Beispielsweise ist die Membran 140 zusatzlich zu ih-
rer aulBeren Gleitfahigkeit auch innen gleitfahig, um
den Einsatz des Instruments 112 zu erleichtern. Die
physikalischen Eigenschaften der Membran 140 er-
moglichen es auch, dass der Fuhrungskanal 118
selbsteinstellend sein kann. Das heiflt, dass wie in
Fig. 4 gezeigt, der Flhrungskanal 118 sich nur in
dem Male entspannt, das notwendig ist, um das be-
stimmte, durch ihn eingefiihrte Instrument unterzu-
bringen. Wenn sie nicht gebraucht wird, bleibt die
Membran 140 in ihrer vorgegebenen Position in dem
Bereich gefaltet, der in Fig. 4 durch Pfeile 144 ange-
geben ist. Diese vorteilhaften Eigenschaften ermdgli-
chen es, dass der Fihrungskanal 118 eine Anzahl
von Instrumenten mit verschiedenen Querschnittsab-
messungen aufnehmen kann, ohne dass dabei das
Profil des Introducers 100 nennenswert vergrofRert
wird.

[0090] Genauso lasst die Membran 140, wenn das
Instrument 112 aus dem Fuhrungskanal 118 entfernt
ist, diesen ungefahr dieselbe Position beibehalten,
die er mit dem in ihn eingeflhrten Instrument 112 in-
nehatte, wodurch ein erneutes Einfihren desselben
oder eines anderen Instruments erleichtert wird. Bei-
spielsweise kann es in diesem Fall der Entnahme
mehrfacher Gewebeteile aus dem Korper notwendig
sein, Gewebe zu entnehmen und dann das Instru-
ment 112 zuruck durch den Fuhrungskanal 118 ein-
zufiihren, um noch mehr Gewebe zu entnehmen. Auf
diese Weise besteht kein radialer Widerstand gegen
das Einflhren, was das Risiko einer Beschadigung
des Fihrungskanals 118 und von Beschwerden fir
den Patienten senkt. Wenn das Instrument 112 beim
Abschluss des Eingriffs entfernt wird, passt sich der
Fihrungskanal 118 mihelos den Aulenkraften an,
die durch das umgebende Gewebe an ihn angelegt
werden, wodurch bewirkt wird, dass der Fuhrungska-
nal beider Entnahme des Introducers 100 zusam-
menklappt, so dass Schmerz und Trauma des Pati-
enten vermieden werden. Falls gewlinscht, kann der
Flihrungskanal 118 auch von Flissigkeiten entleert
werden, um sein Zusammenklappen vor der Entnah-
me zu erleichtern.

[0091] Wie vorstehend festgestellt, ist die Fuh-
rungskanalmembran 140 sowohl langs als auch radi-
al unnachgiebig. Somit weist sie keine elastischen Ei-
genschaften auf, die bewirken kénnten, dass eine
Verdickung oder ein Engpass im Fuhrungskanal 118
entsteht, wenn das Instrument 112 durch diesen vor-
angeschoben wird. AuRerdem ist die Fuhrungskanal-
membran 140 verformbar, was bedeutet, dass sie
dazu neigt, sich den Dricken und Kraften anzupas-
sen, die durch Umgebungsbedingungen einschlief3-
lich Anatomie, Gewebe und andere Mittel auf sie aus-
geubt werden. Dieses Merkmal lauft vorteilhafter
Weise darauf hinaus, den Widerstand gegen die Be-

wegung der Zugriffsvorrichtung 100 zu mindern und
das Wohlergehen des Patienten zu verstarken. An-
dererseits behalt die Membran 140 in Abwesenheit
solcher Umgebungskrafte ihre Lage und Gestalt bei,
wobei sie in dieser Hinsicht etwas "Gedachtnis" be-
sitzt und Durchgangigkeitseigenschaften aufweist.
Anders ausgedriickt kann die Membran selbststiit-
zend sein, wobei sie ein Instrumentenlumen bildet,
ohne dabei Innenwandstutzeinrichtungen zu bendti-
gen.

[0092] Eine Anzahl von Werkstoffen kénnen diese
Vorteile der Flihrungskanalmembran 140 der vorlie-
genden Erfindung herbeifiihren. Zum Beispiel kon-
nen unelastische Polymere oder andere gefaltete,
gewebte oder geflochtene Materialien verwendet
werden. Vorzugsweise kdnnen jedoch stark gleichge-
richtete oder vernetzte, unnachgiebige Polymere als
Fihrungskanalmembranmaterial verwendet werden.
Solche Materialien neigen dazu, bei Glastibergangs-
temperaturen Uber der Raumtemperatur thermoplas-
tisch zu fixieren. Zusatzlich sind solche Polymere
halbkristallin und im kristallinen Zustand verformbar.

[0093] Diese Eigenschaften ergeben in Verbindung
mit der vorliegenden Erfindung manche Vorteile. Bei-
spielsweise kann die Fihrungskanalmembran, um
das Profil so klein wie méglich zu halten, sehr dinn
und doch fest sein. Weil das Material in seinem kris-
tallinen Zustand verformbar ist, kann es gefalzt, in
Falten gelegt, gewalzt oder auf andere Weise zusam-
men mit dem Introducer ohne Verlust seiner vorteil-
haften mechanischen Eigenschaften wie Festigkeit,
Unnachgiebigkeit, usw. gelagert werden. Beim Errei-
chen dieser Lagerungsposition kann sich die Memb-
ran der Flache oder dem Raum, in den sie gebracht
wird, muhelos anpassen. Weil die Membran thermo-
plastisch fixierbar ist, fiihrt, sobald sie in dieser Posi-
tion gelagert ist, das Anlegen von Warmeenergie zur
Wiederausrichtung der kristallinen Struktur, so dass
die Membran ihre Lagerungsposition behalt; es ist je-
doch klar, dass diese Einstellung der Membranlage-
rungsposition auch durch Anwendung mechanischer
Energie oder chemischer Stoffe (z.B. Klebstoffe) er-
zielt werden kann.

[0094] Somit I&sst sich sagen, dass die Membran
"selbstanpassbar” ist, weil sie sich einer Flache oder
einem Raum anpassen und eine bestimmte Gestal-
tung annehmen und dann selbststéndig in dieser Ge-
staltung verharren kann. Sobald gewlnscht wird, die
Membran aus ihrer Lagerauslegung herauszubrin-
gen (z.B. um eine Aufweitung zu erzielen), ist zudem
ihre Verformbarkeit wieder ein Vorteil. Aulier Warme-
energie kann mechanische, elektrische, chemische
oder pneumatische Energie angewendet werden, um
den Fuhrungskanal zu entfalten. Wieder wird er, weil
er in seinem kristallinen Zustand verformbar ist, dazu
neigen, seine entfaltete Gestaltung anzunehmen
oder darin zu verharren.

13/41



DE 697 34 439 T2 2006.07.13

[0095] Ein Beispiel bevorzugten Polymers fir die
vorliegende Flhrungskanalmembran ist Polyethylen-
terephthalat ("PET"), obwohl auch andere Polymere
moglich sind. Beispielsweise kann Polybutyltereph-
thalat als Fuhrungskanal 118, sowie auch Nylon 6
oder Nylon 66 verwendet werden. Diese Materialien
wie auch andere weisen die vorstehend beschriebe-
nen Vorteile auf.

[0096] Im Falle von PET stellt Fig. 5 die Unnachgie-
bigkeit (das Verhaltnis Spannung/Dehnung) ausge-
richteten PETs im Vergleich mit einem typischen
Elastomer dar. Eine PET-Kurve 143 in der Grafik
zeigt einen schraffierten Bereich, der das Verhalten
eines stark gleichgerichteten PETs darstellt, das vor-
gestreckt wurde. Diese Spannungs-/Dehnungseigen-
schaften beziehen sich auf ein Material, das eine
hohe Festigkeit und sehr wenig Langenzunahme auf-
weist, wenn es mit einer Belastung beaufschlagt wird.
Umgekehrt verhalt sich ein Elastomer in diesem Ab-
schnitt und allen Abschnitten seiner Kurve 145 in der
Grafik anders, indem es eine Langenzunahme mit
wenig zusatzlicher Spannung erfahrt. Also ist ein
Membranmaterial wie PET dort von Vorteil, wo eine
sorgfaltige Prazision in der Gestaltung des Fuhrungs-
kanals notwendig ist.

[0097] Zusatzlich stellt Fig. 6 die Verhaltnisse zwi-
schen den Rohrdurchmessern und dem Innendruck
bei Rohren dar, die aus PVC 147, Polyolefin 149 und
PET-Material 151 bestehen. In den grafischen Dar-
stellungen in Fig. 6 sind Kurven fiir eine geschlosse-
ne Behalterstruktur wie einen Ballon fiir verschiede-
ne Materialien gezeigt, bei dem das AuRendurch-
messermal} im Verhaltnis zum angelegten Innen-
druck eingezeichnet ist. In diesem Fall zeigt das
PET-Material 151 sehr wenig Dehnung bei gréRerem
Innendruck als Ergebnis seiner hohen Festigkeit und
geringen Langenzunahme im Vergleich zu den Poly-
olefin- und PVC-Materialien 149, 147, die in diesem
Beispiel verwendet wurden. Nichtsdestoweniger kdn-
nen diese und andere Materialien geeignete Fih-
rungskanalmembranen bereitstellen, wenn sie wah-
rend ihres Herstellungsprozesses einer zweckgema-
Ren Behandlung unterzogen werden. Somit besteht
eine Hauptkomponente des unelastischen Verhal-
tens von PET und Polyolefinen darin, dass ihre Poly-
merketten im Werkstoff miteinander hoch gleichge-
richtet (PET) oder vernetzt (Polyolefine) wurden, was
eine hohere Festigkeit und Widerstandsfahigkeit ge-
gen Belastung ergibt. Dieser hohe Grad an Ausrich-
tung, der entweder durch die Verarbeitung oder se-
kundare Arbeitsvorgange wie einer Bestrahlungsbe-
handlung oder axialem Strecken zustande kommt,
ermdglicht das nicht dehnbare Verhalten der vorlie-
genden Fihrungskanalmembran.

Die gekrimmten Fuhrungskanale

[0098] Die Fig. 7 und Fig. 8 stellen einen weiteren

Vorteil des vorliegenden Fuhrungskanals 118 dar, der
sich auf seine Fahigkeit bezieht, namlich ein starres
oder halbstarres Instrument zu fiihren, das durch ihn
entlang eines gekrimmten Wegs eingesetzt wird.
Dieser Vorteil |asst sich am besten angesichts der fol-
genden Hintergrundinformation beschreiben. Wie in
Fig. 1 gezeigt ist, ist das distale Ende 146 des Intro-
ducers 100 der vorliegenden Erfindung etwas ge-
krimmt. Diese Krimmung bietet je nach dem endos-
kopischen chirurgischen Eingriff, der durchgefihrt
wird, bestimmte Vorteile. In diesem Fall kann der In-
troducer 100 von Fig. 1 beim Durchfiihren einer Hys-
teroskopie verwendet werden, wobei ein Krim-
mungsradius 6 im Introducer 100 im Bereich von
5-15° beim Durchfahren des Uteruskanals vorteilhaft
ist. Diese wie vorstehend angemerkte Krimmung
kann auch dazu verwendet werden, Gewebe vorsich-
tig aus dem Weg zu raumen, um ein Vorriicken der
Kombination aus Endoskop/Introducer 110/100 zur
gewunschten Stelle zu bewerkstelligen. Bei den
jungsten Weiterentwicklungen bei Endoskopen kon-
nen Krimmungen in diesen Bereichen und sogar bis
zu 30° ohne Schaden an den optischen Systemen
der Endoskope erzielt werden.

[0099] In Fig. 7 ist jedoch ein weiterer Vorteil eines
gekrimmten Introducers gezeigt. Wie darin gezeigt,
ist ein Endoskop 110, das eine Sicht aus dem ge-
krimmten distalen Ende 146 eines Introducers her-
aus bietet, in der Lage, bei einer Drehung des Intro-
ducers 100 ein groReres Sichtfeld zu Uberstreichen.
Dies ist in Fig. 7 durch eine (in unterbrochener Linie
dargestellte) erste und zweite Position des distalen
Endes 146 dargestellt, die voneinander um 180 Grad
weggedreht sind. Dies ist ein besonderer Vorteil im
Falle von starren oder halbstarren Endoskopen, die
keine Gelenkeinrichtungen am distalen Ende ange-
bracht haben. Um diesen wie zuvor in Verbindung mit
den Fig. 3 und Eig. 4 festgestellten Krimmungsgrad
zu erreichen, kann das Endoskopierohr 132 aus ei-
nem festen und starren rostfreien Stahlmaterial auf-
gebaut werden, das zur gewlinschten Krimmung
vorgeformt oder gebogen werden kann. Wahrend
dieses Material Steifigkeit, Festigkeit und Schutz fur
das Endoskop 110 bietet, 16st es an und fiir sich nicht
die Probleme sekundarer Kanale, die in solchen ge-
krimmten chirurgischen Zugriffsvorrichtungen aus-
gebildet sind. Somit waren zweite Kanale aus dem
Stand der Technik so aufgebaut, dass sie nur mit ge-
raden Instrumenten oder flexiblen Instrumenten wie
Kathetern verwendet werden konnten.

[0100] Der Fihrungskanal 118 der vorliegenden Er-
findung nimmt ein starres oder halbstarres Instru-
ment auf, das eine Krimmung entlang seines Schafts
erfahrt, wenn es durch den Fihrungskanal eingefuhrt
wird. Somit macht der Flihrungskanal 118 der vorlie-
genden Erfindung eine andere Kategorie von endos-
kopischen chirurgischen Eingriffen mdglich, die ein
gekrimmtes aber starres oder halbstarres Instru-
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ment erfordern. Als erstes ist die FUhrungskanal-
membran 140 wie vorher festgestellt, aus einem au-
Rerst starken Material aufgebaut, um den Belastun-
gen zu widerstehen, die durch ein darin angebrach-
tes, vorbelastetes Instrument auf sie ausgetbt wird.
Nichtsdestoweniger ist es wichtig, dass dem zweiten
Instrument, das durch den Fuhrungskanal 118 voran-
geschoben wird, ein glatter und direkter Durchgang
zur Verfigung steht. Jedes Verrutschen oder jede
seitliche Bewegung kann eine Schadigung des Flh-
rungskanals 118 und/oder Beschwerden des Patien-
ten verursachen.

[0101] Dariber hinaus kann der Fiihrungskanal 118
an einer Anzahl verschiedener Umfangsstellen im
Hinblick auf den Haupt- oder Endoskopiekanal 122
angeordnet werden. Somit befindet sich der Finh-
rungskanal 118, wie in Fig. 7 in unterbrochenen Lini-
en gezeigt ist, auf dem Grund der Hauptkanalkrim-
mung. Diese Langsanordnung kann im Hinblick auf
die Krimmung des Introducers 100 als "nach innen
gerichtet" angesehen werden. Der Fuhrungskanal
118 kann aber auch, falls es fur einen bestimmten
Eingriff notwendig oder gewulinscht ist, von der Intro-
ducer-Krimmung "nach aufen gerichtet" (z.B. am
oberen Abschnitt des wie nach Eig. 7 ausgerichteten
Introducers 100) oder "zur Seite gerichtet" sein (z.B.
auf einer Seitenflache oder mehreren Seitenflachen
des Introducers 100). An jeder dieser Stellen wird das
gekrimmte Instrument aufgrund der Vorbelastungs-
oder Federkraft, die es bewirkt, wenn es sich biegt,
eine Kraft auf die Aufenhllse 134 des Hauptkanals
122 und/oder den Fihrungskanal 118 anlegen.

[0102] Somit ist der Fihrungskanal 118 der vorlie-
genden Erfindung, wie in Fig. 8 dargestellt, mit einer
Flhrungsstrecke oder einer anderen Art von Fuh-
rungsschiene 148 versehen, um namlich das Instru-
ment 112 in seinem Weg entlang des Fihrungska-
nals 118 zu leiten. Somit wird das Instrument, auch
wenn es sich biegen oder flexibel sein kann, die Ten-
denz aufweisen, in seinem Weg entlang der Fuh-
rungsstrecke 148 gehalten zu werden, die als Schie-
ne oder Spur fur das Instrument wirkt, der es folgen
soll. Wie in Fig. 8 dargestellt ist, umfasst die Fih-
rungsschiene 148 in einer bevorzugten Ausflihrungs-
form den Schlitz 136 in der geschlitzten Hilse 134
des Hauptendoskopiekanals 122. Die Langsfih-
rungsfahigkeiten dieses Schlitzes 136 sind auch in
Fig. 4 dargestellt. Es sind jedoch auch andere Fuh-
rungsstreckenauslegungen moglich, wie in Fig. 9
dargestellt ist. Fig. 9 veranschaulicht ein D-férmiges
Hauptrohr 232, das einen abgeflachten Bereich 150,
152 zum Fortbewegen des Instruments hat. Dieser
abgeflachte Bereich kdnnte auch Ausnehmungen
oder Schlitze (nicht gezeigt) enthalten, um das Ein-
fuhren des Instruments noch mehr zu erleichtern. In
jeder besonderen Auslegung des Fihrungskanals
118 und der Fuhrungsschiene 148 ist die Fuhrungs-
kanalmembran 140 wie vorstehend beschrieben im-

stande, eine Anzahl von Lagerungs- oder vorgegebe-
nen Positionen einzunehmen.

[0103] Somit kann die Flihrungsstrecke 148, wie in
Fig. 9 dargestellt, abgeflacht oder mit Seitenwanden
150, 152 versehen sein, um eine sichere Flihrung fur
das gekrimmte Instrument zu bieten. Diese Seiten-
wande kénnen auch nach oben gerichtete Vorsprin-
ge (nicht gezeigt) haben, um die Seiten des Instru-
ments 112 noch sicherer einzuschlie®en. Deshalb
kann die chirurgische Zugriffsvorrichtung gemaf ei-
nes grofRen Vorteils der vorliegenden Erfindung dazu
verwendet werden, ein Instrument im Hinblick auf
den Hauptkanal entlang eines festgelegten Wegs so
zu fuhren, dass es eine genaue Platzierung im Hin-
blick auf eine spezielle Stelle am distalen Ende der
Zugriffsvorrichtung 100 erreicht.

Der distale Abschnitt

[0104] Die Fig. 10 und Fig. 10a stellen eine alterna-
tive Ausfuhrungsform eines Fihrungskanals 218 der
vorliegenden Erfindung dar, der durch eine perforier-
te oder mit Aussparungen versehene Fihrungska-
nalmembran 240 gekennzeichnet ist. Wie in den
Fig. 10 und Fig. 10a festgehalten ist, ist die Fuh-
rungskanalmembran 240 im Bereich ihrer distalen
Spitze 154 mit einem reduzierten Durchmesser ver-
sehen. Jedoch ist die Membran 240 in diesem Be-
reich oder in anderen Bereichen entlang der Langs-
richtung der Fiihrungskanals 218 perforiert oder mit
Aussparungen versehen, um seine Freisetzung zu
erleichtern, wenn ein zweites Instrument 212 voran-
geschoben wird. Ferner kénnen die Perforationen
oder Schlitze dergestalt sein, dass sich der Fuh-
rungskanal 218 vollstandig 6ffnet, um einen Instru-
mentenzugang zu den seitlichen Bereichen der Zu-
griffsvorrichtung zuzulassen. Solche perforierten
oder mit Aussparungen versehenen Fiuhrungskanale
218 bieten auch andere Fuhrungskanallagerungsop-
tionen sowie auch andere Vorteile, die dem Fach-
mann klar sein werden.

[0105] Eig. 11 stellt eine Ausfuhrungsform einer dis-
talen Spitze 156 des vorliegenden Introducers 100
dar. In dieser Ausfiihrungsform erleichtert ein sich
verjiingendes distales Profil der Zugriffsvorrichtung
100 den Einfihrungsprozess; jedoch ist die aulRerste
distale Kante abgerundet oder stumpf, um Schaden
am Gewebe zu vermeiden. Offnungen 158, 160, die
in der distalen Spitze 156 gezeigt sind, sind notwen-
dig, um fur das Ansaugen von Ausspulungsmitteln zu
sorgen und deren Stockung zu vermeiden. In dieser
Ausfuhrungsform kann der Fuhrungskanal, der auf
die AuRenflache 120 der geschlitzten Hilse 134 zu-
rickgefaltet gezeigt ist, an der distalen Spitze 156
durch einen Heillverschweil3prozess sicher am Kor-
per des Introducers 100 befestigt werden. Auf diese
Weise wird der Fihrungskanal 118 dicht verschlos-
sen und ist fir eine Kontaminierung oder ein Verzie-
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hen unempfanglich, wenn die Zugriffsvorrichtung 100
in den Korper eingefiihrt wird. Eine alternative Aus-
fuhrungsform der distalen Spitze 256 ist in Fig. 11a
gezeigt. Das distale Ende des Introducers kann so
geformt sein, dass es eine ringférmige Erhebung 159
an der distalen Spitze des Fuhrungskanals 118 und
genau proximal von der distalen Spitze der Zugriffs-
vorrichtung 100 aufweist. Genauso kann diese Erhe-
bung 159 dazu dienen, das distale Ende des Fuh-
rungskanals 118 gegen Kontaminierung und Bescha-
digung zu schitzen, wenn die Zugriffsvorrichtung 100
in den Korper eingefiihrt und durch dessen verschie-
denartige Anatomie geleitet wird.

Der proximale Gehauseabschnitt

[0106] Wie vorstehend in Zusammenhang mit
Fig. 1 erlautert wurde, umgibt der proximale Gehau-
seabschnitt 104 der vorliegenden Erfindung den En-
doskopiehauptkanal 122 und einen in Fig. 12 daru-
ber befindlichen Fusionskanal 162. Der Fusionskanal
162 ermdglicht es, dass ein Endoskop 110 oder ein
zweites Instrument 112 durch ihn hindurch eingefuhrt
werden kann, um durch den Fuhrungskanal 118 hin-
durch eingesetzt zu werden, der in Fig. 12 in seiner
dem Einsatz vorausgehenden Position gezeigt ist.
Der Fusionskanal 162 ermdglicht es auch, dass ein
proximaler Handgriff 113 des Instruments 112 im Hin-
blick auf irgendein in den Hauptkanal 122 eingefiihr-
tes Endoskop oder Instrument versetzt oder verscho-
ben werden kann, um dem Arzt den Gebrauch der
Zugriffsvorrichtung zu erleichtern.

[0107] Mit Bezug auf die Eig. 12 und FEig. 13 Iasst
sich der proximale Gehauseabschnitt 104 der chirur-
gischen Zugriffsvorrichtung 100 der vorliegenden Er-
findung beschreiben. Fiqa. 12 ist eine Teilquerschnitt-
sansicht der Seite der Zugriffsvorrichtung 104, wah-
rend Eig. 13 eine Querschnittsansicht entlang der Li-
nien 13-13 von Fig. 13 ist, in der die Huckepack-An-
ordnung des Haupt- oder Endoskopiekanals 122 und
des Fusionskanals 162 des Gehauses 104 darge-
stellt ist.

[0108] Mit Bezug auf Fig. 12 ist zu sehen, dass der
Fusionskanal 162 auf den Hauptkanal 122 mit einem
flachen Winkel ¢ zulduft und dazu nach und nach
asymptotisch oder tangential wird. Der Fusionswinkel
¢ sollte ausreichen, um eine leichte Biegung oder
Krimmung bei dem Instrument zuzulassen, das
durch den Fusionskanal 162 und in den Fuhrungska-
nal 118 eingeflhrt wird; vorzugsweise ist ein Winkel
¢ von ca. 4-30° zufriedenstellend, wobei 11° bevor-
zugt sind.

[0109] Am auBersten proximalen Ende des Gehau-
seabschnitts 104 ist eine mit dem Hauptkanal 122
verbundene Zuflussleitung 106 und eine mit dem Fu-
sionskanal 162 verbundene Abflussleitung 108 ge-
zeigt. Je nach dem Eingriff, der durchgefuhrt wird,

kann die Zuflussleitung 106 dazu verwendet werden,
Aufdehnungs- oder Ausspillungsmittel den Hauptka-
nal 122 hinab zum distalen Ende der Zugriffsvorrich-
tung 100 zu leiten. Indem die Aufdehnungsmittel
durch das Hauptrohr 132 und um das Endoskop 110
herum flief3en, kann die Flissigkeit auch tiber die Op-
tik am distalen Ende des Endoskops 110 laufen und
diesen Bereich frei von Blut und Abriebteilchen hal-
ten, wodurch die Visualisierung verbessert wird. Der
Abflusskanal 108 kann dazu verwendet werden, fir
das Absaugen oder eine andere Ausleitung von Flis-
sigkeiten zu sorgen. Nattrlich kann die Funktion die-
ser Leitungen 106, 108 erforderlichenfalls auch um-
gekehrt oder in Verbindung mit mehreren Kanalen
genutzt werden. In jedem Fall sind Entenschnabel-
klappen 166, 168 an der Haupt- oder Endoskopiedff-
nung 14 und an der Instrumentendéffnung 116 ausge-
bildet, um das Entweichen von Flussigkeit vor dem
Einfihren der Instrumente in diese jeweiligen Kanale
zu verhindern. Gleichermalen verhindern
O-Ringstrukturen oder dichtungsringartige Elemente
das Austreten von Flussigkeiten um ein Endoskop
oder Instrument herum, wenn es durch die Offnungen
114, 116 eingesteckt wurde. Dennoch wird klar sein,
dass andere Arten von Absperrorganen und Lei-
tungseinrichtungen in Verbindung mit der vorliegen-
den Zugriffsvorrichtung verwendet werden kénnen.

[0110] Die Querschnittsansicht von FEig. 13 stellt
auch den Zusammenhang zwischen der Fuhrungs-
kanalmembran 140 und dem Fusionskanal 162 dar.
Und zwar ist die Membran 140 gezeigt, wie sie sich
durch den Schlitz oder Hals 136 in der geschlitzten
Hulse 134 und vollstandig um den Fusionskanal 162
herum erstreckt. Vorteilhafterweise kann das Fih-
rungskanalmembranmaterial auf beide Kanale durch
Warme aufgeformt werden, um dem proximalen Ge-
hauseabschnitt 104 der Zugriffsvorrichtung 100 eine
gewisse Steifigkeit und Festigkeit zu verleihen. Die
Membran 140 kann namlich proximal um jeden ge-
wlinschten Abstand gedehnt werden, wie in Fig. 12
gezeigt ist.

Das Aufbauverfahren

[0111] Fig. 14 ist eineinihre Einzelteile zerlegte An-
sicht der vorliegenden Zugriffsvorrichtung, die ein
Aufbauverfahren fir den Fihrungskanal 118 dar-
stellt. Vorzugsweise ist das Hauptrohr 132 zu seiner
gewinschten Gestaltung einschlieBlich irgendeiner
Krimmung vorgeformt. Die Fuhrungskanalmembran
140, die die Form eines wie in Fig. 14 dargestellten
extrudierten Rohrs oder eine andere Gestalt anneh-
men kann, wird dann auf3ermittig um das Hauptrohr
132 herum angebracht. Die geschlitzte Hilse 134
aus Nylon wird dann mechanisch aufgeweitet, um
das Hauptrohr/Membranmaterial zu umgreifen, wo-
durch die Membran 140 um das Rohr 132 herum fest-
gesetzt wird. Wahrend dieses Prozesses kann das
Uberschissige Membranmaterial durch den Schlitz
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oder Hals 136 in der geschlitzten Hiilse 134 vortreten
und wird dann gemal den verschiedenen vorstehend
erlauterten Gestaltungen im Hinblick auf die Zugriffs-
vorrichtung gefaltet oder gelagert. Abdeckungen
oder Formstlicke werden auf den gefalteten Membra-
nen angebracht und passen sich dem Profil des Intro-
ducers 100 eng an. Diese Elemente halten die Mem-
bran 140 vor der Heil¥fixierung in der eng anliegen-
den Gestaltung. Ein weiteres Verfahren zum Ausbil-
den einer sich eng anpassenden Form besteht darin,
einen Elastomerschlauch, wie einen Siliconschlauch,
mit Freon aufzublasen. Vor dem Aufblasen hat der Si-
liconschlauch einen kleineren Durchmesser als der
Introducer 100. Sobald er aufgeblasen und vergro-
Rert ist, wird der Siliconschlauch Uber die gefaltete
Membran und den Introducer geschoben. Wenn das
Freon verdunstet, nimmt der Siliconschlauch wieder
seinen Zustand vor dem Vergréern an, wodurch
eine eng sitzende Form Uber der Membran geschaf-
fen wird. Nach dem Warmefixieren kann der Silicon-
schlauch vom Introducer entfernt werden, wobei die
Membran in einer eng anliegenden Gestaltung am In-
troducer zurtckbleibt. In jedem Fall wird ein gema-
Rigter Warmebetrag an die Zugriffsvorrichtung ange-
legt, um die Fihrungskanalmembran thermoplas-
tisch in ihrer Lagerungsposition zu fixieren. In einer
Ausfuhrungsform hat das PET-Material, aus dem die
Fihrungskanalmembran besteht, eine Glasiber-
gangstemperatur von 180°F (82,2°C). Somit betragt
die Fixierungstemperatur, die in diesem Aufbauver-
fahren verwendet wird, vorzugsweise ca. 160°F
(71,1°C). In dieser Hinsicht ist anzumerken, dass
eine Sterilisierung des Systems bei ca. 140°F (60°C)
erzielt wird.

[0112] Das vorliegende Verfahren ist nicht auf das in
Fig. 14 dargestellte oder vorstehend beschiebene
beschrankt. Eine Anzahl anderer Aufbauverfahren
werden dem durchschnittlichen Fachmann klar sein.
Beispielsweise kann wegen der thermoplastischen
Beschaffenheit des Membranmaterials problemlos
eine Warmeformung, Warmeverbindung oder War-
meschrumpfung in anderen Aspekten des Aufbau-
verfahrens verwendet werden. Obwohl sie am kost-
spieligsten sind, kénnen Klebstoffe oder andere me-
chanischen Befestigungseinrichtungen verwendet
werden. Einige Klebesysteme kdnne wirkungsvoll in
den Aufbau des Membranmaterials, des Hauptrohrs
oder der geschlitzten Hulse eingearbeitet werden, in-
dem diese Rohre als Koextrusion mit einem zweiten
Bindungsmittel als ein Verbund im Rohrmaterial oder
Koérper hergestellt werden, bei dem Warmklebetech-
niken eingesetzt werden kdnnen. Warmeaktivierte
oder HeilRschmelzklebstoffe, UV-aushartende Kleb-
stoffe oder drucksensitive Klebesysteme koénnen
ebenfalls verwendet werden, um die Befestigung des
Membrankanals wie bei der Ausflihrungsform der
Eig. 3b und Eig. 3¢ zu erleichtern, bei der die Memb-
ran direkt am Kanulenrohr angebracht ist. Solche
Techniken lassen sich auch dazu hernehmen, die ge-

faltete Membran auf der Flache des Hauptrohrs fixiert
zu halten.

Das Gebrauchsverfahren

[0113] Gemal dem Arbeitsablauf der vorliegenden
Erfindung umfasst ein Gebrauchsverfahren die
Schritte, eine chirurgische Zugriffsvorrichtung in eine
Offnung im Patientenkérper einzufiihren (wobei die-
ser Schritt gleichzeitig umfasst, ein Endoskop oder
eine andere Visualisierungsvorrichtung, oder ein an-
deres Instruments durch die chirurgische Zugriffsvor-
richtung in den Kérper einzufiihren, oder die Visuali-
sierungsvorrichtung durch die chirurgische Zugriffs-
vorrichtung und in den Kérper in der Folge einzuflih-
ren, wenn sich die chirurgische Vorrichtung bereits in
Position befindet), in Verbindung mit dem Korper der
chirurgischen Zugriffsvorrichtung einen sekundaren
Fuhrungskanal oder mehrere sekundare Fihrungs-
kanale vorzuhalten, und den Fihrungskanal in seine
Lagerungsstellung zu bringen, um eine chirurgische
Zugriffsvorrichtung einschlief3lich des Fuhrungska-
nals mit dem Profil bereitzustellen, das im Wesentli-
chen dem Profil der chirurgischen Zugriffsvorrichtung
ohne dem Fuhrungskanal entspricht, was umfassen
kann, mittels des Endoskops die innere Anatomie
oder Gewebe des Patienten zu visualisieren und den
Fihrungskanal aus seiner Lagerungsposition im Hin-
blick auf die chirurgische Zugriffsvorrichtung freizu-
setzen, um das Einfiihren eines zweiten chirurgi-
schen Instruments (oder eines Endoskops oder einer
anderen Visualisierungsvorrichtung) in den Patien-
tenkorper zuzulassen, wobei der Freisetzungsschritt
gleichzeitig mit dem Einfihren des zweiten Instru-
ments erfolgt. Das Verfahren kann auch die Schritte
umfassen, in Verbindung mit dem Fuhrungskanal
eine Strecke, Schiene oder Spur bereitzustellen und
das zweite Instrument entlang dieser Strecke, Schie-
ne oder Spur durch den Fuhrungskanal zu leiten. Klar
stehen wegen der Vielseitigkeit der chirurgischen Zu-
griffsvorrichtung der vorliegenden Erfindung eine An-
zahl von Gebrauchsverfahren zur Verfigung.

Der Introducer mit offenem Kreis

[0114] Eine alternative Ausfuhrungsform einer dis-
talen Spitze 400 eines Introducers fir Biopsien ist in
den Fig. 15-Fig. 17 gezeigt. Wie dargestellt, ist eine
Vorrichtung 402 mit offenem Kreis an einer gekrimm-
ten distalen Spitze eines Hauptkanals 404 ausgebil-
det. Unter Verwendung eines im Hauptkanal 404 po-
sitionierten Endoskops 406 kann die Vorrichtung 402
vom Arzt betatigt werden, um eine Gewebeprobe zu
nehmen. Eine in der distalen Spitze 400 ausgebildete
Offnung 408 stellt ein groReres Sichtfeld des Gewe-
beprobenbereichs fir das Endoskop 406 bereit. Ein
Fihrungskanal 410 ist vorzugsweise in einer nach
aullen gerichteten Gestaltung vorgesehen, und die
Vorrichtung 402 hat einen gekrimmten Abschnitt, der
sich vorzugsweise Uber eine nach innen gerichtete
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Seite 412 des Introducers hinaus erstreckt. Alternativ
kann der Fihrungskanal 410 an der nach innen ge-
richteten Seite ausgebildet sein (siehe unterbroche-
ne Linie von Fig. 15). Darlber hinaus kann die ge-
krimmte Vorrichtung 402 kirzer sein, um sich nicht
Uber die nach innen gerichtete Seite 412 des Introdu-
cers hinaus zu erstrecken. Wahrend eines endosko-
pischen Eingriffs, wie er nachstehend noch ausflhrli-
cher im Hinblick auf das Gebrauchsverfahren der vor-
liegenden Erfindung beschrieben wird, kann wie in
den Fig. 15 und Fig. 17 gezeigt, ein Ansaugrohr 414
zur Entnahme einer Gewebeprobe, die entweder se-
parate Zellen oder einen Gewebeabschnitt umfasst,
im Fihrungskanal 410 vorgesehen sein.

[0115] Im Hinblick auf den Introducer der
Fig. 15-Fig. 17 sollte auch festgehalten werden,
dass, obwohl die distale Spitze ohne besondere For-
mung zum dichten VerschlieRen des Fuhrungskanals
gezeigt und so ist, wie bislang beschrieben wurde,
auch andere Formen fir ein dichtes Verschliefien an
der distalen Spitze des Introducers problemlos mit
aufgenommen werden kénnen.

[0116] In der Ausflihrungsform der Vorrichtung 402
mit offenem Kreis, die am Hauptkanal des Introdu-
cers vorgesehen ist, wird das Endoskop in den
Hauptkanal eingefiihrt und sein Sichtfeld durch die
Offnung 408 in der distalen Spitze des Hauptkanals
vergroRert. Ein durch den Fiihrungskanal eingefiihr-
tes Ansaugrohr entfernt Blut am Sichtbereich oder
kann dazu verwendet werden, die Probe zu entneh-
men. Eine nach innen oder aufden gerichtete Ausle-
gung des Flihrungskanals kann verwendet werden.
Alternativ kdnnen das Endoskop und das Ansaugrohr
vertauscht werden, so dass sich beispielsweise das
Endoskop in einem nach innen gerichteten Fuh-
rungskanal befindet.

Der chirurgische Laparoskopie-Introducer

[0117] In einer anderen Ausflihrungsform der vorlie-
genden Zugriffsvorrichtung ist ein chirurgischer Lapa-
roskopie-Introducer in den FEig. 18-Fig. 22 darge-
stellt. In dieser Ausfiihrungsform ist der Introducer in
erster Linie flr Laparoskopieeingriffe wie Cholecys-
tektomie, bipolare Tubensterilisation, intratubarem
Gametentransfer ("GIFT"), zielgerichtete Biopsie,
usw. gedacht. Jedoch |asst sich eine breite Palette
von Laparoskopieeingriffen mit dem Laparosko-
pie-Introducer der vorliegenden Erfindung durchfih-
ren.

[0118] Die Fig. 18 und Fig. 18a stellen die Quer-
schnittsansicht einer alternativen Ausfihrungsform
der Zugriffsvorrichtung entlang der Linie 3-3 von
Fig. 2 dar. Aufgrund der insbesondere wahrend ei-
nes Laparoskopieeingriffs zum Dilatieren des Fuh-
rungskanals 540 notwendigen Kraft umfasst eine al-
ternative Ausfihrungsform des vorliegenden Introdu-

cers einen Fihrungskanal 540 mit einer darin positi-
onierten Verstarkungsvorrichtung 528. Wie in den
Fig. 18-Fig. 19 gezeigt ist, kann diese Verstarkungs-
vorrichtung 528 vorzugsweise die Form eines Flach-
drahts oder einer anderen Kréafteverteilungseinrich-
tung annehmen, so dass die Dilatierungskrafte an der
Fuhrungskanalmembran keinen Schaden anrichten.
Diese Verstarkungsvorrichtung 528 kann auch das
Einfihren der Dilatierungsvorrichtung und anderer
sekundarer Instrumente erleichtern, indem sie eine
glatte Laufflache bereitstellt. Darliber hinaus kann die
Verstarkungsvorrichtung 528 in Kombination mit an-
deren Fuhrungskanalauslegungen verbesserte Fih-
rungs- und Spurhalteeigenschaften bereitstellen, wie
nachstehend noch ausfihrlicher in Verbindung mit
den Fig. 20-Fig. 21 beschrieben wird.

[0119] Vorzugsweise nimmt die vorliegende Ver-
starkungsvorrichtung 528 die Form eines Flach-
drahts mit einer Dicke von ca. 0,001-0,004 Zoll (2,54
x 10° m - 10,16 x 10° m) und einer Breite von
0,040-0,300 Zoll (10,16 x 10* m 7,62 x 10 m) an.
Der Flachdraht besteht vorzugsweise aus rostfreiem
Stahl oder einem anderen stabilen Werkstoff. Der
Flachdraht wird der Lange nach entlang des Laparo-
skopiekanals 522 aber innerhalb der Falten des Flh-
rungskanals 540 positioniert. Somit laufen die Dilatie-
rungsvorrichtung oder das sekundare Instrument ent-
lang der Verstarkungsvorrichtung 528. Um das Ein-
fuhren eines Instruments zu erleichtern, erstreckt
sich die Verstarkungsvorrichtung proximal so entlang
des Fusionskanals, dass das Instrument unter die-
sem durchlauft, wenn das Instrument aus dem dista-
len Ende des Fusionskanals austritt und damit be-
ginnt, den Fuhrungskanal zu entfalten.

[0120] Mit Bezug auf Eig. 19 ist darin eine Quer-
schnittsansicht der Laparoskopieausfihrungsform
des vorliegenden Introducers durch den Einfuhrungs-
abschnitt gezeigt, worin das Instrument 512 bereits
vorgerickt ist. In diesem Fall nimmt das sekundare
Instrument 512 fast vollstandig ein Lumen 542 ein,
das durch den Fuhrungskanal 540 der vorliegenden
Erfindung gebildet wird. Wie in Eig. 19 gezeigt ist, ist
der FUhrungskanal 540 gezeigt, wie er seine der Ent-
faltung vorausgehende Position freigibt, damit das
sekundare Instrument 512 muhelos durch den Fuh-
rungskanal 540 und in den Patienten gelangen kann.

[0121] Die Fig. 20-Fig. 21 stellen andere Merkmale
der alternativen Ausfiihrungsform des Fihrungska-
nals 640 dar, einschliel3lich seine Fahigkeit, die Dila-
tierungsvorrichtung 612 oder ein Instrument sicher
an eine bestimmte Stelle im Patientenkorper zu fuh-
ren. Mit Bezug auf Fig. 20 ist ein Querschnitt eines
nicht dilatierten Flhrungskanals 640 gezeigt, der
eine konkave Verstarkungsvorrichtung 628 umfasst.
In diesem Fall ist der innenliegende Flachdraht, der
die Verstarkungsvorrichtung 628 bildet, mit einer kon-
kaven Vertiefung oder Ausnehmung 629 versehen,
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die eine zusatzliche Fuhrung fir die Dilatierungsvor-
richtung und/oder ein zweites Instrument herstellt.
Diese Ausnehmung 629 dient dazu, das Instrument
davon abzuhalten, vom Laparoskopiekanal 622 "ab-
zukommen" oder anderweitig von seinem Langspfad
entlang des Einfihrungsabschnitts des Introducers
abzuweichen.

[0122] Wie in Fig. 21 gezeigt ist, kann die im Flach-
draht 628 ausgebildete Ausnehmung 629 in Kombi-
nation mit dem Schlitz 636 in der geschlitzten Hilse
634 eine Spur zur sicheren Fihrung der Dilatierungs-
vorrichtung oder des Instruments bilden. Somit ist es
in dieser Ausflhrungsform unwahrscheinlich, dass
das Instrument 612 sich seitlich entlang seines Wegs
bewegt. Diese Bewegung wirde fur den Patienten
Schmerz und Unbehagen und fur den Fuhrungskanal
640 einen moglichen Schaden bedeuten. Selbstver-
standlich liegt eine breite Palette von Fihrungskanal-
spurfihrungsauslegungen im Rahmen der vorliegen-
den Erfindung. AuRerdem kdnnen noch Fuhrungs-
schienen (nicht gezeigt) zusatzlich zum Schlitz 636
vorgesehen werden, um eine noch bessere Instru-
mentenfuhrung bereitzustellen. Diese Fihrungs-
schienen kénnen mit nach oben gerichteten Vor-
springen (nicht gezeigt) ausgestattet sein, um den
Seiten des Instruments eine noch sicherere Fuhrung
zu bieten.

[0123] Der Fuhrungskanal 640 dieser Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung nimmt ein starres
oder halbstarres Instrument auf, das durch den Fih-
rungskanal eingefuhrt werden kann. Wie vorstehend
festgestellt, besteht die Fiihrungskanalmembran 620
aus einem aulerst starken Material, um den Belas-
tungen zu widerstehen, die ihr durch ein durch sie
vorrickendes Instrument auferlegt werden. Nichts-
destoweniger ist es wichtig, dass dem zweiten Instru-
ment, das durch den Fihrungskanal 640 vorange-
schoben wird, ein glatter und direkter Durchgang ge-
boten wird. Jedes Verrutschen oder jede seitliche Be-
wegung kann eine Schadigung des Fuhrungskanals
640 und/oder Beschwerden des Patienten hervorru-
fen.

[0124] Dariber hinaus kann der Fihrungskanal 640
an einer Anzahl unterschiedlicher Umfangsstellen im
Hinblick auf den Haupt- oder Endoskopiekanal 622
angeordnet sein, und der Hauptkanal 622 kann ge-
krimmt sein. Somit kann sich der Flihrungskanal 640
auf dem Grund der Hauptkanalkrimmung befinden,
was im Hinblick auf die Krimmung des Introducers
als "nach innen gerichtet" angesehen werden kénnte.
Der Fihrungskanal 640 kann aber auch, falls es fur
einen bestimmten Eingriff notwendig oder gewlinscht
ist, von der Introducer-Krimmung "nach aufien ge-
richtet" (z.B. am oberen Abschnitt des Introducers)
oder "zur Seite gerichtet" sein (z.B. auf einer Seiten-
flache oder mehreren Seitenflaichen des Introdu-
cers).

[0125] Deshalb kann die chirurgische Zugriffsvor-
richtung gemaR eines wichtigen Vorteils der vorlie-
genden Erfindung dazu verwendet werden, ein In-
strument entlang eines festgelegten Wegs im Hin-
blick auf den Hauptkanal 622 so zu flhren, dass es
eine genaue Platzierung im Hinblick auf eine be-
stimmte Stelle am distalen Ende der Zugriffsvorrich-
tung erreicht.

[0126] Fig. 22 stellt eine andere Ausfiuhrungsform
einer distalen Spitze 708 des vorliegenden Introdu-
cers dar. In dieser Ausflihrungsform ist die Spitze 708
abgeschragt, um den Einfiihrungsprozess zu erleich-
tern; jedoch kann die auRerste distale Spitze auch
abgerundet oder stumpf sein, um eine Beschadigung
des Innengewebes zu vermeiden. Der Fuhrungska-
nal an der distalen Spitze 708, der auf die AulRenfla-
che 735 der geschlitzten Hulse 734 zurlckgefaltet
gezeigt ist, kann durch ein Warmschweilverfahren
sicher am Korper des Introducers befestigt werden.
Somit ist der Fiihrungskanal 520 dicht verschlossen
und unempfanglich fiir eine Kontaminierung oder ein
Verziehen, wenn die Zugriffsvorrichtung in den Kor-
per eingefiihrt wird. In einer alternativen Ausflh-
rungsform der distalen Spitze kann das distale Ende
des Introducers so geformt sein, dass es eine ringfor-
mige Erhebung an der distalen Spitze des Fuhrungs-
kanals und genau proximal von der distalen Spitze
der Zugriffsvorrichtung aufweist. Gleichermalen
kann diese Erhebung dazu dienen, das distale Ende
des Fiihrungskanals gegen Kontaminierung oder Be-
schadigung zu schitzen, wenn die Zugriffsvorrich-
tung in den Korper eingefiihrt und durch seine ver-
schiedenartige Anatomie geleitet wird.

Der Hysteroskopie- oder Biopsie-Introducer

[0127] Wenn der Arzt eine Zyste, einen Polyp, einen
Fremdkorper, eine Lasion oder ein anderes verdach-
tiges Krankheitsbild bemerkt, kann ein therapeuti-
scher Eingriff oder eine Biopsie gleichzeitig mit dem
urspringlichen diagnostischen Eingriff vorgenom-
men werden. GleichermalRen vermeidet die vorlie-
gende Erfindung bei einem geplanten therapeuti-
schen Eingriff wie "GIFT" vorteilhafter Weise eine Vo-
raufweitung zur Unterbringung eines Instruments mit
grolerem Durchmesser.

[0128] Es kann eine breite Palette an sekundaren
Instrumenten wie Biopsiegreifern, Scheren, Lasern,
Elektroden, Kathetern, etc. in den Fuhrungskanal
eingefihrt und gemafl der vorliegenden Erfindung
verwendet werden. Nach der Auswahl eines geeig-
neten Instruments fUr den diagnostischen Ausgangs-
eingriff fiihrt der Arzt das Instrument in die zweite Off-
nung 116 ein. Mit Bezug auf Eig. 23 kann zum Bei-
spiel im Falle einer Biopsie einer moglicherweise pa-
thologischen Gewebeprobe 774 ein Greifer 713 ver-
wendet werden. Nach dem Einfiihren des distalen
Endes oder Arbeitsabschnitts 775 des Greifers 713 in
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die Instrumentendéffnung der vorliegenden Erfindung
schiebt der Arzt den Greifer 713 durch den Fiihrungs-
kanal 118 voran. Wenn der Arzt das zweite Instru-
ment durch den Fihrungskanal voranschiebt, weitet
sich der Fuhrungskanal 118 nicht weiter auf als fir
die Unterbringung der Querschnittsabmessungen
des zweiten Instruments notwendig ist. Dementspre-
chend wird eine Dilatierung des Zervix minimal gehal-
ten, was die Beschwerden der Patientin auf ein Min-
destmal reduziert.

[0129] Der Arzt schiebt dann das zweite Instrument
wie den Greifer 713 weiter durch den Fuhrungskanal
vor, bis sich der Arbeitsabschnitt des zweiten Instru-
ments durch das distale Ende des Fihrungskanals
erstreckt, wie in Fig. 24 dargestellt ist. An diesem
Punkt kann der Arzt unter Verwendung eines Hyste-
roskops gleichzeitig den Greifer 713 und das Zielge-
webe 774 sehen, wodurch es ihm mdglich ist, das
zweite Instrument weiter zu betatigen, um das Zielge-
webe zu behandeln, eine Biopsie durchzufiihren, ei-
nen Fremdkoérper zu entfernen, usw.

[0130] Falls eine Biopsie vorgenommen wurde, wird
der Greifer 713 aus dem Fuhrungskanal geholt und
die Probe zur Untersuchung an einen Pathologen ge-
schickt. Der Greifer kann dann, falls nétig, wieder in
die Instrumentendffnung eingeflihrt und durch den
Fihrungskanal vorgeschoben werden, um zusatzli-
che Biopsien durchzufuhren.

[0131] Nachdem alle Biopsien durchgefuhrt wur-
den, werden das Hysteroskop und die Zugriffsvor-
richtung aus der Patientin entnommen. Da der Fih-
rungskanal ohne ein eingesetztes Instrument einen
minimalen Widerstand gegen aulere Krafte bietet,
nimmt der Fuhrungskanal als Reaktion auf den durch
das umgebende Gewebe ausgelibten Druck rasch
einen zusammengefalteten Zustand ein, wenn die
Zugriffsvorrichtung aus der Patientin entnommen
wird, wodurch die Beschwerden der Patientin bei der
Entnahme der Vorrichtung auf ein Mindestmaf be-
schrankt werden.

[0132] Zusammenfassend stellt die chirurgische Zu-
griffsvorrichtung der vorliegenden Erfindung, die den
Fihrungskanal und das Verfahren zu dessen Aufbau
umfasst, eine deutliche Weiterentwicklung auf dem
Gebiet sekundarer, expandierbarer chirurgischer En-
doskopiekanale dar. Es sollte also klar sein, dass der
Umfang der vorliegenden Erfindung nicht auf die Dar-
stellungen oder deren vorstehende Beschreibung be-
schrankt werden sollte, sondern dass sich vielmehr
die beigefugten Anspriche und bestimmte Verande-
rungen und Abwandlungen dieser Erfindung einem
durchschnittlichen Fachmann auf dem Gebiet von
selbst erschlieRen werden.

Patentanspriiche

1. Chirurgische Zugriffsvorrichtung, die Folgen-
des umfasst:
ein langliches rohrférmiges Element (132) mit einem
offenen distalen Ende, das einen ersten Kanal (122)
bereitstellt; und
mindestens einen zweiten Kanal (118), der ein zu-
satzliches Lumen zum Einfihren eines Instruments,
Endoskops oder einer anderen Visualisierungsvor-
richtung bereitstellt,
dadurch gekennzeichnet, dass
der zweite Kanal (118) aus einer im Wesentlichen un-
elastischen biegsamen Membran (140) aufgebaut ist,
die eine der Freisetzung vorausgehende Lagerpositi-
on und eine dilatierte Position aufweist, in der die
Membran (140) im Gebrauch dilatiert ist, um den
Durchtritt des Instruments, Endoskops oder der an-
deren Visualisierungsvorrichtung zuzulassen.

2. Chirurgische Vorrichtung nach Anspruch 1,
wobei die unelastische biegsame Membran (140) in
Form einer biegsamen rohrférmigen Hilse mit einem
zentralen Lumen ist, das sich axial durch diese er-
streckt,
wobei die Hilse eine radial nach innen gewandte FIa-
che in sich aufweist, und die Hilse einen Aufien-
durchmesser hat, der grolier ist als derjenige des
rohrférmigen Elements (132),
wobei die Hullse so am rohrférmigen Element (132)
angebracht ist, dass sie entlang einer AulRenflache
des rohrférmigen Elements (132) positioniert ist, und
eine langliche, biegsame und rohrférmige Umhullung
(134) das langliche rohrférmige Element umgibt und
in sich ein sich axial erstreckendes Lumen und einen
sich in ihrer Wand axial erstreckenden Schlitz auf-
weist,
wobei die Umhillung (134) exzentrisch um die Hulse
positioniert ist, wobei die Membran zwischen dem
rohrformigen Element (132) und der rohrférmigen
Umhdllung (134) eingeschoben ist und sich auch aus
dem Schlitz heraus erstreckt, wodurch der zweite Ka-
nal (118) gebildet ist.

3. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspru-
chen 1 oder 2, wobei die unelastische biegsame
Membran (140), wenn sie sich in der dilatierten Posi-
tion befindet, im Wesentlichen selbsttragend ist.

4. Chirurgische Vorrichtung nach Anspruch 2,
wobei die langliche biegsame rohrférmige Umhillung
(134) aus einem dauerhaften, biokompatiblen Poly-
mermaterial ausgebildet ist.

5. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspru-
chen 2 und 4, wobei die langliche biegsame rohrfor-
mige Umhullung (134) aus Nylon ausgebildet ist.

6. Chirurgische Vorrichtung nach Anspruch 1,
wobei die unelastische biegsame Membran (140)
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eine Mehrlumenmembran (340) ist, wobei sich die
mehreren Lumen axial durch die Membran (340) er-
strecken, und das erste der Lumen am rohrférmigen
Teil (332) angebracht ist, wobei das Ubrige eine oder
die Gbrigen mehreren Lumen den mindestens einen
zweiten Kanal (324) bilden.

7. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1, 2 oder 6, wobei das langliche rohrférmige
Element (132) eine Rohrleitung aus rostfreiem Stahl
umfasst.

8. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1, 2 oder 6, wobei der zweite Kanal (118), der
die unelastische biegsame Membran (140) in der der
Freisetzung vorausgehenden Lagerposition umfasst,
in eine selbstriickhaltende Position versetzt ist, die
sich eng einer AuRenflache der Vorrichtung anpasst.

9. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1, 2, 6 oder 8, wobei, wenn sich der zweite Ka-
nal (118) in der der Freisetzung vorausgehenden La-
gerposition befindet, die unelastische biegsame
Membran (140) gefaltet ist, um das Profil der chirur-
gischen Vorrichtung zu minimieren.

10. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1, 2, 6, 8 oder 9, wobei die unelastische biegsa-
me Membran (140) des zweiten Kanals (118) warme-
technisch, mechanisch und/oder chemisch fixierbar
ist, um sich selbstriickhaltend in der der Freisetzung
vorausgehenden Lagerposition zu befinden.

11. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1, 2 oder 6, wobei der zweite Kanal (118) in der
Lage ist, viele verschiedenartige Kanalgestaltungen
zu bilden, wenn er sich in der dilatierten Position be-
findet.

12. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspru-
chen 6 und 7, wobei die unelastische biegsame
Membran (140) durch Klebstoffe am rohrférmigen
Element (132) befestigt ist.

13. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 6 und 7, wobei die unelastische biegsame
Membran (140) durch Warmebindung am rohrférmi-
gen Element (132) befestigt ist.

14. Chirurgische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1, 2, 6 bis 11, wobei die unelastische biegsame
Membran (140) in der Dicke 0,0127 mm bis 0,0508
mm betragt.

15. Chirurgische Vorrichtung nach Anspruch 1,
daruber hinaus an einem gekrimmten distalen Ende
des ersten Kanals (404) ein Teil (402) mit einem offe-
nen Kreis umfassend, wobei das Teil mit dem offenen
Kreis eine Offnung (408) aufweist, die im distalen
Ende ausgebildet ist, wobei der zweite Kanal (410)

mit der Offnung, die durch das Teil (402) mit dem of-
fenen Kreis ausgebildet ist, in Fluidverbindung steht.

Es folgen 20 Blatt Zeichnungen
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