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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Biopsieins-
trumente.

[0002] Es ist haufig erwiinscht und oft erforderlich,
eine Probe eines Gewebebereichs von Menschen
und anderen Lebewesen zu entnehmen oder zu un-
tersuchen, speziell bei der Diagnose und Behand-
lung von Patienten mit krebsartigen Tumoren, prama-
lignen Beschwerden sowie anderen Erkrankungen
oder Stérungen. Wenn der Arzt im Fall von Krebs mit
Hilfe von Vorgehensweisen wie Palpation, Rontgen-
oder Ultraschallbildern feststellt, dafl verdachtige
Umstande vorliegen, wird typischerweise eine Biop-
sie durchgefiuihrt, um festzustellen, ob die Zellen
krebsartig sind. Die Biopsie kann mittels einer offe-
nen oder perkutanen Technik durchgefuhrt werden.
Die offene Biopsie, die ein chirurgischer Eingriff unter
Verwendung eines Skalpells ist und mit direkter Sicht
des Zielbereichs arbeitet, entfernt die gesamte Mas-
se (Exzisionsbiopsie) oder einen Teil der Masse (In-
zisionsbiopsie). Dagegen wird die perkutane Biopsie
gewohnlich mit einem nadeldhnlichen Instrument
durch einen relativ kleinen Einschnitt entweder blind
oder mit Hilfe einer kinstlichen Abbildungseinrich-
tung durchgefihrt und kann entweder eine Feinna-
del-Aspirationsbiopsie (FNA-Biopsie) oder eine Kern-
biopsie sein. Bei der FNA-Biopsie werden einzelne
Zellen oder Zellcluster fir die zytologische Untersu-
chung gewonnen und kdénnen etwa in einem Papani-
colaou-Abstrich prapariert werden. Bei der Kernbiop-
sie wird ein Gewebekern oder Gewebefragment flr
die histologische Untersuchung gewonnen, die mit-
tels eines Gefrierschnitts oder Paraffinschnitts erfol-
gen kann.

[0003] Die angewandte Biopsieart ist grofdtenteils
von den Umstanden abhangig, die in bezug auf den
Patienten vorliegen, und es gibt kein Einzelverfahren,
das fur alle Falle ideal ist. Die Kernbiopsie ist jedoch
bei einer Reihe von Beschwerden auf3erordentlich
nutzlich und wird von Medizinern immer haufiger an-
gewandt.

[0004] Zwei Arten von bildgefihrten perkutanen
Brustdrisen-Kernbiopsieinstrumenten sind derzeit
verfligbar. Ein derartiges Instrument ist eine mit Fe-
derkraft betatigte Einmalvorrichtung wie etwa die Bl-
OPTY®-Pistole von C R Bard Inc. Eine solche Pistole
ist in den US-PS'en 4 699 154 und 4 944 308 sowie
in der erneut erteilten US-PS Re 34 056 gezeigt und
beschrieben. Diese Vorrichtungen sind wegen ihrer
kostengulinstigen Konstruktion nitzlich, da sie fir nur
einen Patienten 6konomisch verwendet werden kon-
nen, sie sind leicht und sind einfach zu gebrauchen.
Sie haben jedoch auch Nachteile. Ein erheblicher
Nachteil ist, daf3 es die kleine KerngrolRe erforderlich
macht, die Nadel prazise zu plazieren, wenn Proben
von kleinen Lasionen entnommen werden. Um eine
Lasion grindlich zu untersuchen, missen viele ein-
zelne Einstiche vorgenommen werden. Jedesmal,
wenn eine neue Probe entnommen wird, muf} die

Einrichtung entfernt werden, und die Brust oder das
Organ muf beim Wiedereinfiihren der Einrichtung er-
neut durchstochen werden. Dieser Vorgang ist um-
standlich und zeitaufwendig.

[0005] Ein weiterer Nachteil von solchen Einmalge-
raten ist die Nadel, die typischerweise in einer sol-
chen Einrichtung verwendet wird, z. B. die True Cut®
Nadel von Travenol Laboratories. Diese Nadel er-
laubt im Optimalfall die perkutane Entnahme einer
grob zylindrisch geformten Gewebeprobe, die als
"Kern" bezeichnet wird, von einer spitzen Seiten-
schneideinrichtung und weist ein spitzes inneres Sti-
lett mit einer zur Seite weisenden Aussparung zur
Aufnahme von Gewebe nahe dem distalen spitzen
Ende sowie eine scharfe aufere Gleitkanlle auf.
Beim Gebrauch wird, nachdem die Lasion bestimmt
worden ist, das innere Stilett in das interessierende
Organoder die Lasion gedriickt. Gewebe fallt passiv
in die zur Seite weisende Aussparung, und die Au-
Renkanule wird rasch vorwartsbewegt, wodurch die
in der Aussparung enthaltene Gewebeprobe durch-
trennt wird. Leider geht die True Cut® Nadel mit Orga-
nen und Lasionen unsanft um, gewinnt haufig nur
kleine Gewebefragmente und ist sehr abhangig vom
Bediener — manche Menschen kénnen die Einrich-
tung gut bedienen und andere wiederum nicht. Au-
Rerdem ist sie gewebe-selektiv, was bedeutet, dal
das einstechende Stilett und das Gleitschneidele-
ment die interessierende Lasion "wegdricken" kon-
nen, speziell in Situationen, in denen eine relativ gro-
Re Lasion von viel weicherem Gewebe (also Fett)
umgeben ist.

[0006] Der zweite Typ eines derzeit erhaltlichen
bildgeflihrten perkutanen Brustdriisen-Kernbiopsie-
instruments ist eine automatische, vakuumunter-
stutzte Kernbiopsieeinrichtung. Eine solche erfolgrei-
che Biopsiepistole ist in der US-PS 5 526 822 (An-
meldung Nr. 08/217 246) gezeigt. Diese Pistole ist
imstande, Gewebe aktiv festzulegen, bevor es her-
ausgeschnitten wird. Das aktive Festlegen ermog-
licht die Probennahme durch nichthomogenes Gewe-
be hindurch, was bedeutet, dal® die Einrichtung glei-
chermalen hartes und weiches Gewebe durch-
schneiden kann. Die Pistole weist ferner Mittel auf,
um die Schneidkammer in beliebigen Positionen um
ihre Langsachse und entlang derselben zu leiten und
zu positionieren, sowie Mittel zur raschen und atrau-
matischen Entnahme einer beliebigen Anzahl von
Kernproben mit nur einer einzigen Nadelinsertion in
den Kérper und das Organ, und ferner Mittel zur Co-
dierung und Decodierung der Stelle, von der die Pro-
ben entnommen wurden. Insgesamt ermdglichen
diese Fahigkeiten eine vollstdndigere Probenahme
von grofRen Lasionen und das komplette Entfernen
kleiner Lasionen. Diese Art von Instrument ist sehr
erfolgreich, da das Instrument die Gewinnung einer
Vielzahl von Gewebeproben von verschiedenen Stel-
len mit nur einer einzigen Nadelinsertion erlaubt und
es moglich ist, Proben hoher Gite auf eine Weise zu
gewinnen, die keine direkte Handhabung der Proben
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durch den Mediziner erfordert. Das Instrument arbei-
tet jedoch nicht bei allen Verfahren und in allen Um-
gebungen des Korpers gleich gut. Beispielsweise
sind Leistungsfahigkeit und Erfolg haufig von der Art
des untersuchten Kérpergewebes abhangig, d. h. da-
von, ob das Gewebe relativ fettreich oder relativ hart
ist.

[0007] Die DE-PS 935 625C, die als nachstliegen-
der Stand der Technik angesehen wird, beschreibt
ein Biopsieinstrument, das ein Gehause und eine Na-
delbaugruppe hat. Die Nadelbaugruppe umfalit ein
réhrenférmiges Durchstichelement mit einer seitlich
positionierten Gewebeaufnahmedffnung nahe dem
distalen Ende, die sich in eine Gewebeprobenkam-
mer Offnet. Ein Kanulenschneidelement ist zum Zu-
sammenwirken mit dem réhrenformigen Durchstiche-
lement ausgebildet, um eine Gewebeprobe aus der
Gewebemasse zu schneiden, so daf} die Gewebe-
probe von dem Schneidelement zu einem proximalen
Ende des rohrenférmigen Durchstichelements trans-
portiert werden kann, wenn das Schneidelement pro-
ximal entlang dem rdhrenférmigen Durchstichele-
ment zurtiickgezogen wird.

[0008] Die US-PS 3 844 272 beschreibt ein Biopsie-
instrument zur Entnahme von Gewebeproben, wobei
ein Paar von koaxialen rohrférmigen Elementen vor-
gesehen ist, die so ausgebildet sind, dal sie eine Ge-
webeprobenaufnahme oder -durchfluRkammer oder
Einrichtungen zum Halten des Gewebes haben. Je-
des der rohrférmigen Elemente hat eine Schneid-
oder eine Haltekante, und eine Ansaugmdglichkeit
durch das Instrument ist vorgesehen, um die Probe in
die Gewebeaufnahme- oder -durchfluBkammer an-
zusaugen. Eine Bewegung des einen der rohrférmi-
gen Elemente relativ zu dem anderen fihrt dazu, daf3
die Gewebeprobe ausgeschnitten und in der Kam-
mer plaziert oder nur ausgeschnitten und in ihrer
Lage gehalten wird.

[0009] Die PCT-Patentanmeldung WO 95/25465
(entsprechend der US-PS 5 526 822), die am 28.
September 1995, also nach dem fir die vorliegende
Anmeldung beanspruchten Prioritatstag, verdffent-
licht wurde, zeigt ein Verfahren und eine Vorrichtung
fur die automatische Biopsie und zum Gewinnen von
Weichgewebe, die eine Durchstichnadel mit einer
Aufnahmedffnung zum Festlegen von Gewebe vor
dem Ausschneiden hat. Ein motorischer Antrieb leitet
und positioniert die Gewebeaufnahmedffnung am Ort
einer Lasion in beliebige Positionen um die und ent-
lang der Langsachse der Vorrichtung. Ein Schneide-
lement wird in die Aufnahmekammer bewegt und
trennt Gewebe ab, das in die Aufnahmedffnung gefal-
len ist. Das durchtrennte Gewebe wird dann aus der
Aufnahmedffnung entnommen, ohne die Aufnahme-
offnung der Durchstichnadel vom Ort der Lasion zu
entfernen, was das prazise, rasche Entfernen einer
beliebigen Zahl von Kernproben mit nur einer Inserti-
on erlaubt. Eine Gewebeprobenkassette dient der
Speicherung der Proben und dient ferner zum Codie-
ren und Decodieren der Stelle, von der die Proben

gewonnen wurden. Insgesamt ermdglichen diese
Merkmale eine prazisere und vollstandigere Probe-
nahme von groflen Lasionen, das komplette Entfer-
nen kleiner Lasionen oder das Entfernen von ande-
rem Gewebe aus den verschiedensten Griinden.
[0010] Es ist Aufgabe der Erfindung, ein verbesser-
tes Biopsieinstrument bereitzustellen.

[0011] Gemal der vorliegenden Erfindung wird ein
Biopsieinstrument angegeben, das folgendes um-
falt: ein Gehause; und eine Nadelbaugruppe, wobei
die Nadelbaugruppe umfaldt: ein réhrenférmiges
Durchstichelement mit einem distalen Ende, eine Ge-
webeprobenkammer angrenzend an das distale
Ende und eine lateral positionierte Gewebeemp-
fangséffnung in der Nahe des distalen Endes, die
sich in die Gewebeprobenkammer 6ffnet; ein entlang
dem réhrenférmigen Durchstichelement bewegbares
Kanilenschneidelement zum Einfahren in die Gewe-
beprobenkammer und Abtrennen einer Gewebepro-
be von einer in die Kammer hineinragenden Gewebe-
masse, und um die abgetrennte Gewebeprobe darin
aufzunehmen, mit dessen Hilfe das Zuriickziehen
des Kanulenschneidelements aus der Kammer eben-
so die abgetrennte Gewebeprobe daraus heraus-
zieht; und einen langgestreckten Auswerferstift, der
koaxial innerhalb des rohrenférmigen Durchstichele-
ments und des Kanilenschneidelements angeordnet
und dazu ausgebildet ist, die Gewebeprobe von dem
Schneidelement in ein Gewebekassettengehause zu
I6sen, wahrend das Schneidelement zuriickgezogen
wird, dadurch gekennzeichnet, da® das Gewebekas-
settengehause Mittel aufweist, die mit der réhrenfor-
migen Durchstichbaugruppe starr verbunden sind,
um die réhrenférmige Durchstichbaugruppe relativ
zum Rest des Kassettengehauses zu drehen und da-
durch die Orientierung der Gewebeempfangséffnung
zu andern, um die Entnahme verschiedener Gewe-
beproben zu gestatten, ohne das Gewebekassetten-
gehéause relativ zu der Gewebemasse zu verlagern.
[0012] Die beschriebene Ausflihrungsform befrie-
digt die eingangs angegebenen Bedirfnisse durch
Vorsehen einer Reihe von wichtigen neuen Merkma-
len und Innovationen fir das Biopsieinstrument von
dem Typ mit aktiver Festlegung, wobei diese Merk-
male entweder gemeinsam oder jeweils einzeln zu ei-
nem verbesserten und vielseitigeren Gebrauch bei-
tragen. Beispielsweise umfassen diese Neuerungen
ein formgepreflRtes Gewebekassettengehduse, was
die leichte und billige Herstellung ermdglicht und
gleichzeitig die Handhabung und das Betrachten ei-
ner Vielzahl von Gewebeproben ohne physischen
Kontakt damit durch den Bediener des Instruments
erlaubt. Das Gehause ist mit der Durchstichnadel un-
ter Verwendung eines Daumenrads verbunden, was
ein Drehen der Nadel relativ zu dem Gehause er-
laubt; dadurch wird verhindert, dal sich der Vakuum-
schlauch um das Gehause wickelt. Es werden meh-
rere Ausfuhrungen mit abgewandeltem Vaku-
umanschluf angegeben, die jeweils Vorteile in der
Umgebung bestimmter Gewebe bieten. Ferner wird
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ein Verfahren zum Rickspilen von biologischem
Schutt aus dem Instrument angegeben, der sich nach
wiederholten Probenahmen aufbaut, ohne dal} das
Instrument von dem gewahlten Ort des Gewebes ent-
fernt zu werden braucht.

[0013] Insbesondere wird bei einer bevorzugten
Ausfuhrungsform der Erfindung ein Biopsieinstru-
ment angegeben, das ein Gehause und eine Nadel-
baugruppe aufweist, wobei die Nadelbaugruppe ein
rohrenférmiges Durchstichelement mit einem dista-
len spitzen Ende und eine seitlich positionierte Gewe-
beempfangsoéffnung nahe dem spitzen distalen Ende
hat, die in eine Gewebeprobenkammer miindet. Das
rohrenférmige Durchstichelement ist an dem Gehau-
se drehbar angebracht und wird innerhalb einer ge-
wahlten Gewebemasse in einer axial festgelegten
Position gehalten. Die Nadelbaugruppe weist ferner
ein Kanllenschneidelement auf, das so ausgebildet
ist, dall es mit dem réhrenféormigen Durchstichele-
ment zusammenwirkt, um eine Gewebeprobe aus
der Gewebemasse zu schneiden. Die Gewebeprobe
wird zu einem proximalen Ende des Durchstichele-
ments von dem Schneidelement transportiert, wah-
rend dieses proximal entlang dem réhrenférmigen
Durchstichelement und dem Kanulenschneidelement
mit dem Hauptziel zuriickgezogen wird, die Gewebe-
probe von dem Schneidelement an einer vorbe-
stimmten Stelle zu 16sen, wahrend das Schneidele-
ment zurtiickgezogen wird.

[0014] Um ein Zusetzen des Schneidelements
durch Gewebe zu minimieren, sollte der Auswerfer-
stift einen effektiven Durchmesser bzw. eine Quer-
schnittsflache von mindestens 0,76 mm (0,030 in-
ches) haben, und das Verhaltnis des effektiven
Durchmessers des Auswerferstifts zu dem Innen-
durchmesser des Kanillenschneidelements sollte
mindestens die Halfte sein.

[0015] Ein die vorliegende Erfindung verkorperndes
Biopsieinstrument wird nachstehend beispielhaft un-
ter Bezugnahme auf die beigefligten schematischen
Zeichnungen beschrieben; diese zeigen in:

[0016] Fig. 1 eine Perspektivansicht einer automati-
schen Kernbiopsievorrichtung des in dem PCT-Doku-
ment W095/25465 gezeigten und beschriebenen
Typs, jedoch so ausgebildet, dal® es die vorliegende
Erfindung verkérpert;

[0017] Fig.2 eine schematische Draufsicht von
links auf einen Bereich der Nadelbaugruppe der in
Fig. 1 gezeigten Vorrichtung, wobei die Vorrichtung
vor dem Eindringen in eine als Ziel bestimmte L&sion
zu sehen ist;

[0018] Fig. 3 eine der Fig. 2 ahnliche schematische
Draufsicht, die die Vorrichtung nach dem Eindringen
in die als Ziel bestimmte Lasion in einer Position
zeigt, in der mit dem Sammeln von Gewebeproben
begonnen werden kann;

[0019] Fig. 4 einen Querschnitt von der linken Seite
der Nadelbaugruppe der in Fig. 1 gezeigten Vorrich-
tung;

[0020] Fig.5 eine vergroRerte Perspektivansicht

des in Fig. 1 mit 5 bezeichneten Bereichs;

[0021] Fig. 6 einen Querschnitt einer Ausflihrungs-
form der in Fig. 5 gezeigten Nadelbaugruppe;

[0022] Fig. 7 einen Querschnitt entlang der Linie
7-7 von Fig. 6;

[0023] Fig. 8 einen vergrofRerten Querschnitt ent-
lang der Linie 8-8 von Fig. 3;

[0024] Fig. 9 einen der Fig. 8 dhnlichen vergrofier-
ten Querschnitt, der das Herausziehen des Schneid-
elements nach dem Einsetzen der Nadel in die als
Ziel bestimmte Lasion zeigt;

[0025] Fig. 10 eine der Fig. 8 ahnliche Querschnitt-
sansicht, die das Eintreten von Gewebe in die Gewe-
beempfangsoéffnung nach dem Anlegen des Vakuum-
drucks zeigt;

[0026] Fig. 11 eine der Fig. 8 ahnliche vergroRerte
Querschnittsansicht, die die gleichzeitige Drehung
und distale Vorwartsbewegung des Schneidelements
zum Abschneiden einer Gewebeprobe zeigt;

[0027] Fig. 12 eine der Fig. 8 ahnliche vergroRerte
Querschnittsansicht, die das proximale Herauszie-
hen des Schneidelements mit der darin enthaltenen
Gewebeprobe zeigt;

[0028] Fig. 13 ist ein vergroRerter Querschnitt der
Grenzflache zwischen dem proximalen Ende der Ge-
webekassette und dem Gewebekassettengehause
gemal Fig. 4, wobei die Funktion des Auswerferstifts
gezeigt ist, der die Gewebeprobe in der Gewebekas-
sette zurtickhalt, wahrend das Schneidelement proxi-
mal zurlickgezogen wird;

[0029] Fig. 14 ist ein Querschnitt entlang der Linie
14-14 von Fig. 10;

[0030] Fig. 15 ist ein Querschnitt entlang der Linie
15-15 von Fig. 12;

[0031] Fig. 16 ist ein der Fig. 14 ahnlicher Quer-
schnitt, wobei die &uRere Nadel und das innere
Schneidelement um ungefahr 90° nach links gedreht
worden sind, um eine zweite Gewebeprobe zu ent-
nehmen,;

[0032] Fig. 17 ist ein der Fig. 15 ahnlicher Quer-
schnitt, wobei die &uRere Nadel und das innere
Schneidelement um ungefahr 300° nach links ge-
dreht worden sind und eine vierte Gewebeprobe ent-
nommen worden ist;

[0033] Fig. 18 ist eine Querschnittsansicht einer
zweiten Ausfuhrungsform der in Fig. 3 gezeigten Na-
delbaugruppe;

[0034] Fig. 19 ist eine Querschnittsansicht entlang
der Linie 19-19 von Fig. 18;

[0035] Fig. 20 ist eine Querschnittsansicht einer
dritten Ausfuhrungsform der in Fig. 3 gezeigten Na-
delbaugruppe;

[0036] Fig. 21 ist eine schematische Draufsicht auf
die Gewebeempfangsoéffnung einer vierten, modifi-
zierten Ausfihrungsform der Nadelbaugruppe;
[0037] Fig. 22 eine der Fig. 3 ahnliche Querschnitt-
sansicht, die eine fiinfte, modifizierte Ausfiihrungs-
form der Nadelbaugruppe zeigt;

[0038] Fig. 23 einen Querschnitt durch die Gewe-
beempfangsoéffnung einer Nadelbaugruppe &ahnlich
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der in Fig. 5 gezeigten, wobei eine potentielle Gewe-
beblockiersituation unter bestimmten Gebrauchsver-
haltnissen gezeigt ist; und

[0039] Fig. 24 eine fragmentarische Querschnitts-
ansicht des Schneidbereichs einer sechsten, modifi-
zierten Ausfihrungsform der Nadelbaugruppe, wobei
eine erfindungsgemale Losung dargestellt ist, die
potentielle Gewebeblockiersituationen wie die in
Fig. 23 gezeigte verhindert.

[0040] Die Fig. 1, 4 und 5 zeigen eine bevorzugte
Ausfuhrungsform einer automatischen Kernbiopsie-
vorrichtung 10 des Typs, der in der verwandten
PCT-Patentschrift 95/25465 angegeben ist. Das ge-
zeigte Biopsieinstrument 10 weist ein Gehause 14
mit einem schwenkbaren Deckel 16 auf. Eine Nadel-
baugruppe 18 erstreckt sich aus dem Gehause 14
und umfalt eine hohle duRere Durchstichnadel 20,
ein inneres Schneidelement 22 mit einem Lumen 23
(Fig. 5), ein Gewebekassettengehduse 24 und eine
Gewebekassette 26. Die hohle dufRere Durchstichna-
del 20 weist ferner eine Gewebeempfangséffnung
oder -schale 28 auf. Bevorzugt wird das Vakuum
durch ein separates Vakuumlumen 35 aufgebracht,
kann aber, falls gewlinscht, alternativ oder gleichzei-
tig direkt durch die Lumen der hohlen duferen Durch-
stichnadel 20 bzw. des inneren Schneidelements 22
aufgebracht werden.

[0041] Innerhalb der hohlen auf’eren Durchstichna-
del 20 und des inneren Schneidelements 22 ist aus-
ziehbar und koaxial ein Auswerferstift 36 angeordnet.
Er ist ortsfest angebracht und bevorzugt aus rostfrei-
em Stahl hergestellt, kann aber auch aus anderen bi-
okompatiblen Werkstoffen wie etwa Kunststoff beste-
hen. Der Stift 36 ist bevorzugt rohrférmig, und das
Gehéause H des Auswerferstifts dient als zweite Vaku-
umoffnung, die das Vakuum durch die Nadel 20 und
das innere Schneidelement 22 zufiihrt. Die Anmelde-
rin hat Uberraschend festgestellt, dal es wichtig ist,
die GroRe des Auswerferstifts richtig zu bemessen,
um Verstopfungsprobleme zu minimieren. Daher
wurde festgestellt, daf} bei der bevorzugten Ausfih-
rungsform, wobei der Innendurchmesser der dul3e-
ren Durchstichnadel 20 ungefahr 1,88 mm (0,074 in-
ches) und der Innendurchmesser des inneren
Schneidelements 22 ungefahr 1,6 mm (0,063 inches)
ist, der effektive Durchmesser des Auswerferrohrs
36, d. h. die Querschnittsflache des Rohrs, mindes-
tens ungefahr 0,76 mm (0,030 inches) sein sollte. Be-
vorzugt ist der effektive Durchmesser des Auswerfer-
rohrs ungefahr 1,14 mm (0,045 inches).

[0042] Das Biopsieinstrumentgehduse 14 enthalt
die Antriebseinrichtungen und Betatigungselemente
zum Gebrauch der Nadelbaugruppe 18 und kann
ortsfest an einer Basis 37 angebracht sein. Diese Ba-
sis 37 kann ein integraler Teil des Gehauses 14 sein
und ist bevorzugt so ausgebildet, da® sie mit einem
I-Profil einer stereotaktischen Abbildungseinheit kop-
pelbar ist, sie kann aber so modifiziert und ausgebil-
det sein, dal3 sie zu jeder der verschiedenen in der In-
dustrie erhaltlichen Abbildungseinheiten paft und

damit koppelbar ist. Die Antriebseinrichtungen fur die
gezeigte bevorzugte Ausflihrungsform umfassen ein
langes Geradstirnrad 38 wund ein Schneidele-
ment-Antriebsrad 40, das in einem Ritzelgehause 42
aufgenommen und drehbar und treibend an dem in-
neren Schneidelement 22 innerhalb des Gehauses
14 angebracht ist. Zum Drehen oder Oszillieren des
Schneidelements 22 wird das Geradstirnrad 38 von
einem Antriebs- oder Schrittmotor (nicht gezeigt) ge-
dreht. Drehen oder Oszillieren des Geradstirnrads 38
treibt wiederum das Antriebsrad 40 zu einer Dreh-
oder oszillierenden Bewegung an, wodurch das
Schneidelement 22 gedreht oder in Schwingungen
versetzt wird.

[0043] Zusatzlich zu einer Dreh- oder oszillierenden
Bewegung kann das Schneidelement 22 auch so an-
getrieben werden, daf3 es in Axialrichtung sowohl dis-
tal als auch proximal bewegt wird. Ein Schiebegriff
44, der gemeinsam mit dem Ritzelgehduse 42 an ei-
nem (nicht gezeigten) Schieber angebracht ist, kann
von einem Bediener in beiden Richtungen betétigt
werden, wie der Pfeil 46 zeigt, um das Ritzelgehause
42 in Axialrichtung zu treiben. Da das Schneidele-
ment 22 fest an dem Ritzel 40 angebracht ist, das sei-
nerseits in dem Ritzelgehduse 42 untergebracht ist,
folgt das Schneidelement der Axialbewegung des
Ritzelgehduses und erlaubt dem Bediener, das
Schneidelement nach Wunsch aus- oder einzufah-
ren.

[0044] Eine Durchsticheinrichtung oder ein Linear-
betatiger 47, der distal von einem Trennelement 48
im Gehause 14 angeordnet ist, hat die Funktion, die
gesamte Nadelbaugruppe 18 sehr schnell distal zu
verfahren, um die Spitze der duReren Durchstichna-
del 20 an dem Ort zu positionieren, von dem ein oder
mehr Gewebeproben gewiinscht werden. Die Durch-
sticheinrichtung umfal3t bevorzugt eine Antriebsfeder
(nicht gezeigt), eine Wageneinheit 50, die an einem
proximalen Endbereich 52 des Gewebekassettenge-
hauses 24 angebracht ist, einen Spannhebel 54, der
gegen einen feststehenden Hebel 55 wirkt, einen
Durchstichknopf 56 und einen Sicherheitsknopf 57.
Die Arbeitsweise der Durchsticheinrichtung wird
nachstehend im einzelnen beschrieben.

[0045] Selbstverstandlich zeigt die dargestellte Aus-
fuhrungsform nur einen von vielen méglichen Wegen
auf, eine automatische Kernbiopsieeinrichtung der
gezeigten und beschriebenen Bauart anzutreiben
und zu steuern. Beispielsweise kdnnte das Steue-
rungssystem ein integraler Teil des Computersys-
tems in der stereotaktischen oder anderen Abbil-
dungseinrichtung sein, die zum Fihren der Biopsie-
einrichtung dient, so da® der Computer der stereo-
taktischen Einrichtung genutzt werden wirde, um
das Schneidelement, die Winkel- und Langsposition
der Durchstichnadel 20 und die Position des Auswer-
ferrohrs zu steuern.

[0046] Zusatzlich kdnnten verschiedene Antriebs-
einrichtungen verwendet werden, wobei etwa das
lange Geradstirnrad durch einen Reibantrieb ersetzt
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wird. In einigen Fallen kann es bevorzugt werden, die
hohle duRere Durchstichnadel und den Auswerferstift
sowie auch das innere Schneidelement drehbar und
linear antreiben und steuern zu kénnen, wie das in
der US-PS 5 526 822 angegeben ist, oder eine der
anderen hier angegebenen Ausfihrungsformen der
Nadelbaugruppe oder der Nadelbaugruppenantrieb-
sanordnung zu verwenden. Naturlich kdnnen alle in
der genannten Anmeldung gezeigten Ausfiihrungs-
beispiele auch in Verbindung mit der hier offenbarten
Erfindung verwendet werden.

[0047] Wie in der eingangs genannten gleichzeitig
anhangigen Anmeldung beschrieben wird und unter
spezieller Bezugnahme auf die Fig. 2, 3 und 8 bis 13
zusatzlich zu den Fig. 1, 4 und 5 wird die Spitze 58
der Nadel 20 zuerst in eine Position zum Durchste-
chen der Lasion oder des ausgewahlten Gewebes
bewegt, von dem eine Probe gewonnen werden soll
(Fig. 2 und 3). Die anfangliche Gesamtposition der
Spitze 58 in Bezug auf den zu untersuchenden Ge-
webebereich wird durch die Gesamtposition des Bi-
opsieinstruments 10 relativ zum Patienten bestimmt.
Beispielsweise kann das Biopsieinstrument 10 an ei-
nem handelstiblichen stereotaktischen Flihrungssys-
tem (nicht gezeigt) angebracht sein, das in der Medi-
zin allgemein fur die exakte Positionierung vieler me-
dizinischer Gerate relativ zu einem Patienten und re-
lativ zu einer Lasion in einem Patienten verwendet
wird. Eine genaue Beschreibung einer solchen mo-
torgetriebenen Biopsienadel-Positioniereinheit, d. h.
eines stereotaktischen Flhrungssystems, ist in der
US-PS 5 240 011, erteilt am 31. August 1993 fiir Mi-
chael Assa, zu finden. Die verdachtige Lasion 59 in-
nerhalb des zu untersuchenden Gewebes wird ent-
sprechend den Anweisungen, die mit dem stereotak-
tischen Flhrungssystem geliefert werden, als Ziel
eingestellt. Das stereotaktische Fuhrungssystem er-
moglicht es einem Bediener, die Spitze 58 auszufah-
ren, bis sie sich dem speziellen zu untersuchenden
Lasionsbereich 59 benachbart befindet, wie Fig. 2
zeigt.

[0048] Wenn sich die Spitze 58 dem speziellen zu
untersuchenden Lasionsbereich 59 benachbart be-
findet, wird eine Feineinstellung der Position der Spit-
ze 59 innerhalb der Gewebeprobe bevorzugt erreicht
durch Betatigen des Linearbetatigers 47, um dadurch
die hohle aufiere Durchstichnadel 20 entlang ihrer
Achse auszufahren und einzufahren (der Betatiger
47 kann jedoch auch zum schnellen Durchstechen
verwendet werden). Der in Fig. 1 gezeigte lineare
Betatiger 47, der eine potentielle Energieeinheit (eine
Feder) verwendet, wird zwar bevorzugt, aber jede ei-
ner Vielzahl von Einrichtungen, die eine Linearbewe-
gung erzeugen kénnen, kann verwendet werden,
was Solenoide, pneumatische Zylinder oder potenti-
elle Energieeinheiten wie Federn, Motoren oder der-
gleichen einschlief3t. Im Gebrauch der bevorzugten
Ausfiuhrungsform wird der Spannhebel 54 proximal
gegen den feststehenden Hebel 55 gezogen, so daf
die Feder zusammengedriickt und die Wageneinheit

50 in ihre proximale Position gespannt wird, wie
Fig. 2 zeigt. Wenn dann die Nadel 20 an der Auf3en-
seite der Lasion positioniert ist, wie in Fig. 2 zu sehen
ist, wird der Durchstichknopf 56 gedrickt, wodurch
die Wageneinheit 50 geldst wird, so dal} sich die Fe-
der ausdehnt und die Nadel sehr schnell in Pfeilrich-
tung A (Fig. 3) driickt, so dal3 die Spitze 58 der Nadel
die Lasion 59 durchsticht. Alternativ kdnnte dieser
Vorgang automatisiert werden durch Verwendung ei-
ner Nadelsteuereinheit, die Signale an den Linearbe-
tatiger sendet, der wiederum die hohle aufiere Durch-
stichnadel 20 entlang ihrer Achse aus- und einfahrt.
[0049] Es wird nun speziell auf die Fig. 8 bis 13 Be-
zug genommen. Wie Fig. 8 zeigt, wird die Nadel 20
bevorzugt so in die Lasion 59 bewegt, dal3 das innere
Schneidelement 22 in seiner vollstandig ausgefahre-
nen Position die Gewebeempfangsoéffnung 28 ver-
schlie®t, wodurch ein Hangenbleiben und Reillen
des Gewebes wahrend der langsamen Linearbewe-
gung der Nadel 20 verhindert wird. Nachdem die hoh-
le duRere Durchstichnadel 20 an dem prazisen Ort in-
nerhalb der Lasion 59 positioniert ist, an dem eine
Gewebeprobe entnommen werden soll, wird eine Va-
kuumquelle aktiviert und bringt auf den Vaku-
umanschlul 32 in dem Gewebekassettengehause
24 durch das Vakuumrohr 34 (Fig. 1) ein Vakuum auf,
wahrend das Schneidelement proximal eingefahren
wird (Fig. 9 und 10). Infolgedessen wird innerhalb der
hohlen auferen Durchstichnadel 20 in der Umge-
bung der Gewebeempfangséffnung 28 und durch das
Vakuumlumen 35 hindurch ein Niederdruckbereich
aufgebaut. Das erleichtert das Hineinfallen von Ge-
webe unmittelbar angrenzend an die Gewebeemp-
fangsoéffnung 28 in das Innere der hohlen dufleren
Durchstichnadel 20.

[0050] Wenn das Gewebe vollstandig in die Gewe-
beempfangsoéffnung eingetreten ist, wie Fig. 10 zeigt,
wird die hineingefallene Gewebeprobe 60 von der
Gewebehauptmasse durch Ausfahren des inneren
Kanulenschneidelements 22 abgetrennt (Fig. 11).
Das Ausfahren des inneren Schneidelements 22 er-
folgt durch Vorwartsschieben des an dem Ritzelge-
hause 42 angebrachten Gleitknopfs 44, wodurch das
innere Schneidelement 22 entlang seiner Achse in
der hohlen dufReren Durchstichnadel 20 an der Ge-
webeempfangsoffnrung 28 vorbeibewegt und da-
durch die eingetretene Gewebeprobe von der Gewe-
behauptmasse abgetrennt wird. Nach dem Abtren-
nen von der Gewebemasse wird die Gewebeprobe in
das innere Schneidelement gepackt, wahrend dieses
vorwarts gegen die Nadelspitze 61 bewegt wird, und
liegt im Inneren des inneren Schneidelements 22.
Das die Gewebeprobe 60 enthaltende innere Schnei-
delement 22 wird dann durch Zuriickziehen des Gleit-
knopfs 44 herausgezogen (Fig. 12). Die Gewebepro-
be wird in dem inneren Schneidelement 22, wahrend
dieses proximal in Richtung zu dem Gewebekasset-
tengehause 24 zuriickgezogen wird, durch Reibung
an den Innenwanden der Kanlle gehalten. Eine von
der Vakuumquelle erzeugte Saugkraft kann ebenfalls
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genutzt werden, um die Probe festzuhalten.

[0051] Wahrend das innere Schneidelement durch
das Gewebekassettengehduse 24 zuriickgezogen
wird, wird die Gewebeprobe 20 in der Gewebekas-
sette 26 mit Hilfe des rohrférmigen Auswerferstifts 36
abgelegt, dessen distales Ende die Gewebeprobe in
einer der Gewebeaufnahmekammern 62 (Fig. 1)
festlegt, wie in der US-PS 5 526 822 im einzelnen be-
schrieben wird. Wenn die Gewebekassette 26 mit
Gewebeproben geflillt ist, kann sie aus dem Gewe-
bekassettengehduse 24 entnommen und zur Unter-
suchung zu einem Labor transportiert werden, ohne
daf} die Proben gehandhabt werden missen. Wenn
weitere Proben gewilinscht werden, kann eine frische
Gewebekassette 26 sofort in das Gewebekassetten-
gehause 24 eingesetzt werden, und die Entnahme
von Proben kann fortgesetzt werden.

[0052] Fig.4 zeigt die Nadelbaugruppe 18 von
Fig. 1 im einzelnen. Dabei weist die bevorzugte Aus-
fuhrungsform der Nadelbaugruppe einen zweiteiligen
Kérper auf, der die hohle auere Durchstichnadel 20
mit ihrem inneren Schneidelement 22 und Auswerfer-
stift 36 und das Gewebekassettengehduse 24 um-
fakt. Der Rahmen des Gewebekassettengehauses
24 (ausschlieRlich der Kassette 26) ist bevorzugt aus
einem einzigen Kunststoffteil formgepref3t. Wenn
durchsichtiger Kunststoff verwendet wird, besteht ein
zusatzlicher Vorteil in der daraus resultierenden Mog-
lichkeit zum Betrachten der gesammelten Gewebe-
proben in der Kassette, die sich wahrend des Ge-
brauchs der Einrichtung in einer Kassettentffnung P
im Gehause 24 befindet. Eine Vergrolierung der Pro-
ben wird erreicht, indem die obere Oberflache des
Gehauses 24 konvex geformt ist, wahrend die innere
Oberflache im wesentlichen flach ist. Das bevorzugte
einteilige Kassettengehduse 24 aus Kunststoff um-
fallt einen Schaftabschnitt 63, der eine Fihrung zum
Halten des Schneidelements 22 und des Auswerfer-
stifts 36 bildet, und den proximalen Endabschnitt 52,
der seinerseits so ausgebildet ist, dal er an einem
Stander 64 innerhalb des Gehauses 14 anbringbar ist
(Fig. 1), der einen Teil der Wageneinheit 50 bildet.
Dieser Bereich des Kassettengehauses bildet also
die Abstltzung fir die gesamte einseitig befestigte
Nadelbaugruppe 18.

[0053] Ein weiteres vorteilhaftes Merkmal der be-
vorzugten Nadelbaugruppe 18 ist das Daumenrad
30. Die Nadel 20 wird mittels Klebstoff oder ander-
weitig fest an dem Daumenrad angebracht, das dann
in dem Gehause 24 verrastet wird. O-Dichtringe 65
schlieRen die Grenzflache zwischen dem Gehause
24 und dem Daumenrad 30 fluiddicht ab, um das Va-
kuum zwischen der Offnung 32 und dem Vakuumlu-
men 35 zu bewahren, wahrend gleichzeitig eine Ro-
tation des Daumenrads relativ zu dem feststehenden
Gehause 24 zugelassen wird. Durch dieses Merkmal
der Erfindung kann das Vakuum von dem Vaku-
umanschluf® 32 im Gehause 24 ungeachtet der Ori-
entierung der Nadel zu der Nadel 20 Ubertragen wer-
den, und zwar ohne das bei bekannten Ausfiihrungs-

formen manchmal auftretende Problem, daR sich der
Vakuumschlauch 34 um das Gehaduse 24 wickelt,
wahrend es sich mit der Nadel 20 dreht. Die Méglich-
keit, das Kassettengehause 24 ortsfest zu halten, 16st
dieses Problem des Herumwickelns des Schlauchs.
[0054] Die Fig. 14 bis 17 zeigen eine durch das
Daumenrad 30 erméglichte Vorgehensweise, wobei
vier Gewebeproben 60 aus vier verschiedenen Win-
kelpositionen entnommen und in der Probenkassette
26 abgelegt werden kdnnen, ohne dal die hohle du-
Rere Durchstichnadel 20 und die Gewebeempfangs-
offnung 28 von der Lasion 59 entfernt werden. Aul3er-
dem kann die Integritat jeder Probe bewahrt werden,
und der Ort, von dem jede der vier Proben entnom-
men wird, kann dadurch erfal3t werden, daf3 die Pro-
ben in einzelnen Probenaufnahmekammern (62)
(Fig. 1) aufbewahrt werden Fig. 14 ist ein Quer-
schnitt entlang der Linie 14-14- von Fig. 10 und zeigt
die Vorbereitung zur Entnahme einer ersten Probe 60
(Fig. 11), wobei die Nadel 20 und das zugehdrige Va-
kuumlumen 35 winkelmaRig so orientiert sind, daf
sich die Gewebeempfangsoéffnung in einer aufrech-
ten Position innerhalb der Lasion 59 befindet. Fig. 15
ist ein Querschnitt entlang der Linie 15-15 von
Fig. 12, wobei die Nadel 20 winkelmaRig in der glei-
chen Position wie in Fig. 14 orientiert ist, nachdem
die Gewebeprobe enthommen worden ist. Der Hohl-
raum 66 bezeichnet die Stelle, von der die Probe ent-
nommen wurde. Fig. 16 zeigt die Nadelbaugruppe
gemal den Fig. 14 und 15, wobei jedoch das Dau-
menrad 30 (Fig. 4) verwendet wurde, um die Nadel
20 um ungefahr 90° nach links zu drehen. Aus dieser
Winkelposition ist eine zweite Probe zu entnehmen.
[0055] SchlieBlich ist Fig. 17 noch eine ahnliche An-
sicht, wobei die Nadel 20 mit dem Daumenrad 30 aus
der urspringlichen Orientierung der Fig. 14 und 15
um ungefahr 300° nach links gedreht worden ist (da-
bei ist jedoch zu beachten; daf} die Erfindung die Ent-
nahme von Proben aus jeder Winkelorientierung zwi-
schen 0 und 360° erlaubt). Eine Probe ist bereits aus
dieser Orientierung sowie aus der 180°-Orientierung
enthommen worden, so daf} sich der Hohlraum 66
nunmehr vollstdndig um die Nadelbaugruppe herum
erstreckt, und es sind vier Gewebeproben entnom-
men worden.

[0056] Unter Bezugnahme auf die Fig. 18 und 19
wird nun eine modifizierte Ausfihrungsform eines
Bereichs der Nadelbaugruppe 18 der Fig. 1, 4 und 5
beschrieben, wobei gleiche Elemente mit den glei-
chen Bezugszeichen unter Zusatz des Buchstabens
a bezeichnet sind. Diese Ausfuhrungsform der Na-
delbaugruppe kann in Verbindung mit einem Vakuum
verwendet werden, das durch das Schneidelementlu-
men 23a angesaugt wird, und zwar insbesondere bei
einem Verfahren, bei dem der Arzt nur eine einzige
Probe entnehmen und die Gewebeprobe in der Ge-
webeempfangséffnung 28a halten und daraus ent-
nehmen moéchte (d. h. bei einem "Einzelkern"-Verfah-
ren).

[0057] An dem proximalen Ende der Nadelspitze
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58a ist ein distales Ende 66 eines Gewebestopps
oder einer Drahtanordnung 67 angebracht, die einen
Draht 68 aufweist, der mit dem Ende 66 integral ist
und sich proximal von diesem erstreckt. Die Anbrin-
gung der Spitze 58a an dem Ende 66 erfolgt bevor-
zugt durch Hartléten, aber es kénnen auch andere
aquivalente bekannte Methoden angewandt werden.
Der Draht 68 verlauft unterhalb der gesamten axialen
Lange der Gewebeempfangsotffnung 28a. Proximal
von der Gewebeempfangso6ffnung 28a und nahe dem
proximalen Ende des Drahts 68 befindet sich ein Kor-
kenzieherabschnitt 69, dessen Durchmesser oder
Querschnittsbreite ganz geringfligig kleiner als der
Innendurchmesser des inneren Schneidelements
22a ist, wie Fig. 19 zeigt.

[0058] Wenn im Gebrauch das Schneidelement 22a
proximal von dem Bereich der Gewebeempfangsoff-
nung 28a zurlickgezogen ist, ist die Drahtanordnung
67 in dem Lumen der hohlen aufteren Durchstichna-
del 20a ortsfest. Wenn sich die Nadel in ihrer Position
in dem Gewebe befindet, von dem eine Probe zu ent-
nehmen ist, wird ein Vakuum durch das Schneidele-
mentlumen 23a und das Nadellumen angesaugt, wo-
durch Gewebe in die Gewebeempfangsschale 28a
fallt. Ein potentielles Problem besteht darin, dal} die-
ses Gewebe an einem proximalen Bereich der Scha-
le vollstandig bis zum Boden der Schale fallt, wo-
durch das Vakuum distal von dem Schalenbereich
blockiert wird. Ohne das Vakuum kann es sein, daf}
der distale Bereich der Schale keine vollstandige
Menge an einfallendem Gewebe empfangt, so dafl
die Gewebeprobe, wenn sie zerschnitten wird, nur
eine Teilprobe ist. Der Draht 68 hat jedoch die Funk-
tion, das nach innen gefallene Gewebe in einer er-
héhten Position Gber dem Boden der Schale zu hal-
ten und dadurch eine Blockierung des Lumens zu
verhindern. Somit kann das Vakuum vollstandig bis
zu dem Ende 66 angesaugt werden, so dal eine voll-
standige Probenmenge gewahrleistet ist.

[0059] Nachdem die einwarts gefallene Gewebe-
probe empfangen und von dem inneren Schneidele-
ment 22a abgeschnitten worden ist, hat der Korken-
zieherabschnitt 69 die Funktion zu verhindern, daf}
die Probe wahrend des Herausziehens des Schneid-
elements aus der Schale 28a gesaugt oder gezogen
wird. Nachdem dann die Nadel aus dem Kérper des
Patienten zurlickgezogen und das Schneidelement
22a aus der Schale 28a zuriickgezogen ist, verbleibt
die Gewebeprobe in der Schale und kann vom Arzt
oder einem Assistenten direkt aus der Schale ent-
nommen werden.

[0060] Bei einer Ausfihrungsform war der Innen-
durchmesser der hohlen auferen Durchstichnadel
20a 1,88 mm (0,074 inches), und der Innendurch-
messer des inneren Schneidelements 22a war 1,6
mm (0,063 inches). Der Durchmesser des Drahts 68
war 0,36 mm (0,014 inches), und der Durchmesser
oder die Querschnittsbreite des Korkenzieherab-
schnitts 69 war 1,52 mm (0,06.0 inches). Selbstver-
standlich kénnen viele andere Dimensionen ebenso

verwendet werden. Ferner wird zwar eine Korkenzie-
herkonfiguration bevorzugt, aber viele andere Konfi-
gurationen kénnen zusatzlich verwendet werden, so-
lange sie dazu dienen, ein proximales Auswandern
der Gewebeprobe speziell wahrend des Zurlckzie-
hens des Schneidelements zu verhindern. Beispiels-
weise kann statt dessen ein einfacher Knick in dem
Draht verwendet werden.

[0061] Unter spezieller Bezugnahme auf die Fig. 5
und 6 ist der distale Bereich der in den Fig. 1 und 4
gezeigten Nadelbaugruppe perspektivisch bzw. im
Querschnitt dargestellt. Dabei sind zwei bisher nicht
erwahnte Merkmale von Bedeutung.

[0062] Erstens sind bei dieser speziellen Ausfiih-
rungsform zwei bevorzugt runde Vakuumanschlisse
70 zwischen dem Gewebeempfangsbereich 28 und
dem Vakuumlumen 35 in Verbindung. Der distale An-
schlul® befindet sich distal von der Gewebeemp-
fangso6ffnung, so dald er unmittelbar proximal von der
Spitze 58 und unter dem Uberhangenden Bereich 71
der Nadel 20 liegt. Bei der bevorzugten Ausfiihrungs-
form hat er einen Durchmesser von ungefahr 1,1 mm
(0,042 inches). Die proximale Offnung dagegen ist
deutlich kleiner, sie hat ungefahr den halben Durch-
messer der groReren Offnung (ungefdhr 0,51 mm
oder 0,020 inches) und liegt direkt unter der Gewebe-
empfangsoéffnung 28.

[0063] Das zweite bemerkenswerte Merkmal be-
zieht sich darauf, wie die Nadelspitze zum Schéarfen
geschliffen ist. Wie Fig. 5 zeigt, ist es bevorzugt, daf}
die Spitze so geschliffen ist, daR sie eine Vielzahl von
Facetten 72 (bevorzugt drei) bildet, wobei keine zwei
Facetten einander innerhalb des Umfangsbogens,
der von der Gewebeempfangséffnung 28 definiert ist,
in Axialrichtung schneiden. Somit definiert die Na-
delspitze 58 an ihrer oberen Seite eine relativ flache
Oberflache, wie gezeigt ist. Dies ist insofern vorteil-
haft, als die flache obere Oberflache 72 das Gewebe
nach oben hebt und dadurch seinen Eintritt in die Ge-
webeempfangséffnung 28 unterstiitzt. Wenn dage-
gen zwei Facetten 72 einander innerhalb des durch
die Gewebeempfangsoffnung definierten Bogens
schneiden, hat das Gewebe haufig die Tendenz, sich
zu spalten, wodurch die Probenglte potentiell ver-
schlechtert wird.

[0064] Fig. 20 zeigt eine modifizierte Ausfuhrungs-
form der in Fig. 6 gezeigten Nadelbaugruppe 18, wo-
bei gleiche Elemente mit den gleichen Bezugszei-
chen, gefolgt von dem Buchstaben b, bezeichnet
sind. Der Hauptunterschied zwischen dieser Ausflih-
rungsform und derjenigen von Fig. 6 liegt in der Ver-
wendung einer gréReren Zahl von Vakuuméffnungen
70b, und zwar bevorzugt acht, zwischen dem Vaku-
umlumen 35b und der Gewebeempfangsotffnung
28b. Bei dieser Ausfiihrungsform ist jede Offnung
70b bevorzugt rund und hat einen Durchmesser von
ungefahr 1,1 mm (0,042 inches). AuRerdem befinden
sich bei dieser Ausfiihrungsform séamtliche Offnun-
gen unter der Mindung der Gewebeempfangsoff-
nung, wie gezeigt wird. Keine liegt unter dem uber-
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hangenden Bereich 71b.

[0065] Der Grund fir die beiden unterschiedlichen
Konfigurationen der Vakuuméffnungen in den Fig. 6
und 20 ist, dal} jede Vorteile gegentber der jeweils
anderen hat, wenn bestimmte Gewebearten entnom-
men werden. Beispielsweise kann in relativ fetthalti-
gem Gewebe die Ausfiihrungsform mit acht Offnun-
gen gemal Fig. 20 eine starkere Neigung zur Blo-
ckierung haben. Eine Blockierung bzw. ein Zusetzen
tritt manchmal auf, wenn zahlreiche Proben entnom-
men werden, denn wahrend Gewebe in der Gewebe-
empfangsoffnung aufgenommen wird, neigt das
durch die Vakuuméffnungen 70b angesaugte Vaku-
um dazu, Gewebe an den Offnungen vorbei in das
Vakuumlumen 35b zu saugen. Wenn dann das
Schneidelement 22b vorwartsbewegt wird, um die
Gewebeprobe abzutrennen, fallen in den Vakuumoff-
nungen befindliche kleine Gewebestlicke in das Va-
kuumlumen 35b. Im Lauf von vielen Probenahme-
zyklen fuhrt die Gewebeansammlung in dem Vaku-
umlumen 35b zu einer teilweisen Blockade des Vaku-
ums zu den distalen Offnungen, was zu einem un-
gleichmafligen und verringerten Vakuumgesamt-
druck fuhrt und dadurch die Gite der gewonnenen
Gewebeproben herabsetzt. Die in Fig. 6 gezeigte
Ausfiihrungsform mit zwei Offnungen vermeidet die-
ses Problem, weil die einzelne kleine Offnung, die mit
der in die Gewebeempfangsoffnung eintretenden
Gewebeprobe in Kontakt gelangt, so klein ist, dal
selbst dann, wenn tatsachlich Gewebe aus dieser
Offnung in das Vakuumlumen féllt, kein Gewebeauf-
bau mit einer hinreichend gro3en Masse erfolgt, die
eine Blockade hervorrufen kénnte. Die distale Off-
nung ist andererseits durch den Uberhang 71 vor ei-
nem Kontakt mit dem Gewebe geschiitzt, so dal sich
kein Gewebe in der Offnung verfangen und ein Zu-
setzen bewirken kann.

[0066] Wenn dagegen relativ hartes Gewebe ent-
nommen wird, kann die in Fig. 20 gezeigte Ausfih-
rungsform mit acht Offnungen zu bevorzugen sein.
Denn hartes Gewebe ist weniger nachgiebig und er-
fordert somit allgemein einen gleichmaRiger verteil-
ten Vakuumdruck, um es vollstandig in die Gewebe-
empfangsoffnung zu saugen. Es ist ersichtlich, daf}
die héhere Zahl von gleichméaRig beabstandeten Off-
nungen bei der Ausfihrungsform von Fig. 20 diesen
erforderlichen Saugdruck ergibt. Ferner besteht bei
hartem Gewebe eine weit geringere Wahrscheinlich-
keit, dal es in die Vakuuméffnungen 70b gesaugt
wird, und daher stellt Zusetzen kein grof3eres Pro-
blem dar.

[0067] Fig. 21 zeigt eine weitere modifizierte Aus-
fuhrungsform der in Fig. 6 gezeigten Nadelbaugrup-
pe 18, wobei gleiche Elemente mit den gleichen Be-
zugszeichen, gefolgt von dem Buchstaben c, be-
zeichnet sind. Der Unterschied zwischen den Aus-
fuhrungsformen der Fig. 6, 20 und 21 besteht darin,
daf in Fig. 21 die Vakuumoffnungen 70¢ unter einem
Winkel a relativ zu der Querachse 80 der Nadelbau-
gruppe 18c angeordnet sind. AuRerdem sind die Sei-

tenwande 82 der Gewebeempfangsoffnung 28e be-
vorzugt unter im wesentlichen dem gleichen Winkel a
angeordnet. Bei der bevorzugten Ausfihrungsform
ist der Winkel a ungefahr 15 bis 75°. Diese Winkelo-
rientierung ist vorteilhaft, weil sie dem Schneidele-
ment 22e (in Fig. 21 nicht gezeigt) erlaubt, die Vaku-
umoffnungen 70e und die Seitenwande 82 der Gewe-
beempfangsoéffnung 28c leichter zu passieren, und
weil eine Beschadigung der Klinge infolge eines st6-
renden Kontakts mit diesen Randern minimiert wird.
[0068] Noch eine weitere modifizierte Ausflihrungs-
form der in Fig. 6 gezeigten Nadelbaugruppe ist in
Fig. 22 gezeigt. Dabei sind gleiche Elemente mit den
gleichen Bezugszeichen, gefolgt von dem Buchsta-
ben d, bezeichnet.

[0069] Die Ausfihrungsform von Fig. 22 soll das
Blockierungsproblem Idsen, das unter Bezugnahme
auf die Ausfihrungsformen der Fig. 6 und 20 ange-
sprochen wurde und manchmal im Verlauf der Ent-
nahme einer Reihe von Gewebeproben von einem
Patienten wahrend eines einzigen Ablaufs auftritt.
Wie bereits erlautert, besteht das Problem darin, daf3
kleine Gewebestlickchen, Blut und sonstiger biologi-
scher Schutt sich im Lauf der Zeit von den gesam-
melten Gewebeproben Iésen und in der Gewebe-
empfangsoffnung 28d, den Vakuumoéffnungen 70c¢
oder in einem der Lumen 23d oder 35d festsetzen.
Da die Vakuumoffnungen 70d relativ klein sind, ist
das Problem einer Verstopfung dieser Offnungen be-
sonders akut, weil das resultierende verminderte Va-
kuum in der Gewebeempfangsdffnung 28d dazu fuh-
ren kann, dal® Gewebeteilproben gesammelt werden.
Infolgedessen kann, wie in Fig. 22 gezeigt ist, eine
Splléffnung 84 zwischen dem Vakuumlumen 35d
und dem Lumen der Durchstichnadel angeordnet
sein, und zwar ahnlich den Vakuuméffnungen 70d,
aber distal von der geschlossenen (am weitesten
ausgefahrenen) Position des Schneidelements 22d.
Wenn sich dann das Schneidelement 22d in der ge-
schlossenen Position befindet, die dargestellt ist,
kann man eine unter Druck stehende Kochsalzl6-
sung durch das Schneidelementlumen 23d in das
Nadellumen distal von dem Schneidelement und wei-
ter durch die Spulléffnung 84 entsprechend dem Pfeil
86 und schliellich zurlick zu ihrer Quelle durch das
Vakuumlumen 35d flieRen lassen. Dieser Vorgang
beseitigt allen gesammelten Schutt und tragt somit
dazu bei sicherzustellen, dalk die Gewebeproben
moglichst komplett sind. Ein Sicherheitsfeature ver-
hindert, daf} Kochsalzlésung durch das System inji-
ziert wird, wenn sich das Schneidelement nicht in ei-
ner vollstandig geschlossenen Position befindet, d. h.
wenn es die Gewebeempfangséffnung 28d nicht voll-
standig absperrt.

[0070] Wie Fig. 23 zeigt, besteht ein im Gebrauch
der Biopsievorrichtung 10 (Fig. 1) manchmal auftre-
tendes Problem darin, daf} die Gewebeprobe 60; die
in die Gewebeempfangsoéffnung oder -schale 28 ge-
zogen wird, dazu tendiert hangenzubleiben, wenn
der relativ groRe Gewebequerschnitt in den Raum
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zwischen dem drehenden Schneidelement 22 und
der Nadel 20 eingezogen wird. Dieses Problem wird
noch verstarkt wegen der moglichen Rotation des
Schneidelements 22 relativ zu der ortsfesten Nadel
20. In Fig. 24 ist eine LOsung dieses Problems ge-
zeigt; dabei ist das Schneidelement 22e so modifi-
ziert, dafd es einen relativ kurzen Messerbereich 90
aufweist, und eine nichtdrehende Hiilse 92, die be-
vorzugt ein Polyamid oder ahnliches reibungsarmes
Material oder eine solche Beschichtung aufweist,
umgibt den Rest des Schneidelements und bewegt
sich in Axialrichtung mit diesem. Die Hilse wirkt da-
her als Abstutzung gegen ein Herumwickeln von Ge-
webe, was dazu beitragt, ein Steckenbleiben von Ge-
webe zu verhindern, und ferner als Lager fir das
Schneidelement.

Patentanspriiche

1. Biopsieinsturment (10), das folgendes um-
fasst:
ein Gehause (14); und
eine Nadelbaugruppe (18), wobei besagte Nadelbau-
gruppe (18) umfasst:
ein réhrenférmiges Durchstichelement (20) mit einem
distalen Ende, eine Gewebeprobenkammer angren-
zend an besagtes distale Ende und eine lateral posi-
tionierte Gewebeempfangsoffnung (28) in der Nahe
des besagten distalen Endes, die sich in besagte Ge-
webeprobenkammer 6ffnet;
ein entlang des réhrenférmigen Durchstichelements
(20) bewegbares Kanilenschneidelement (22) zum
Einfahren in die Gewebeprobenkammer und Abtren-
nen einer Gewebeprobe von einer in die besagte
Kammer hineinragenden Gewebemasse , und um
die abgetrennte Gewebeprobe darin aufzunehmen,
mit dessen Hilfe das Zurickziehen des Kanllen-
schneidelements (22) aus der Kammer ebenso die
abgetrennte Gewebeprobe daraus herauszieht; und
einen langgestreckten Auswerferstift (36), der koaxial
innerhalb besagtem réhrenférmigen Durchstichele-
ment und besagtem Kanulenschneidelement ange-
ordnet ist, dadurch gekennzeichnet, dass besagter
langgestreckter Auswerterstift (36) adaptiert ist be-
sagte Gewebeprobe vom Schneidelement in ein Ge-
webekassettengehduse (24) zu I6sen sowie das
Schneidelement zurlickgezogen wird, besagtes Ge-
webekassettengehause (24) Mittel (30) aufweist, die
mit gesagter réhrenférmigen Durchstichbaugruppe
stan verbunden sind, um besagte roéhrenfémige
Durchstichbaugruppe (20) relativ zum Rest des be-
sagten Kassettengehauses (24) zu drehen, mit deren
Hilfe die Orientierung der besagten Gewebeemp-
fangsoffnung (28) variiert werden kann, um die Ent-
nahme verschiedener Gewebeproben zu gestatten
ohne das Gewebekassettengehause (24) relativ zur
Gewebemasse zu verschieben.

2. Biopsieinstrument nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass besagter Auswerferstift (36)

einen effektiven Durchmesser von wenigstens 0,76
mm hat.

3. Biopsieinstrument nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass besagter Auswerterstift (36)
einen effektiven Durchmesser von 1,14 mm hat.

4. Biopsieinstrument nach einem beliebigen der
Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass
das Vefialtnis des effektiven Durchmessers besagten
Auswerferstifls zum Innendurchmesser des besagten
Kanilenschneidelements wenigstens die Halfte ist.

5. Biopsieinstrument nach einem beliebigen vo-
fiergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet,
dass besagtes réhrenformige Durchstichelement
(20) eine langgestreckte auliere Durchstichnadel mit
einem Innenkanal umfasst und besagtes Kanilen-
schneidelement (22) eine langgestreckte innere Ka-
nile umfasst, die koaxial und verschiebbar innerfalb
besagtem Kanal angeordnet ist, besagte langge-
streckte innere Kantile ein distales Ende zum Schnei-
den eines Gewebeteilstlicks aufweist, das in besagte
langgestreckte Gewebeempfangséffnung (28) der
aulleren Durchstichnadel hineinragt, wenn sich be-
sagte innere Kaniile an besagter Offnung vorbei-
schiebt und dadurch das Teilstlick des abgeschnitte-
nen Gewebes in besagter langgestreckten inneren
Kanile nahe dem besagten distalen Ende ablagert.

6. Biopsieinstrument nach einem beliebigen vo-
fiergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet,
dass besagtes Mittel zum Drehen besagter réhren-
férmigen Durchstichbaugruppe (20) ein Daumenrad
umfasst.

7. Biopsieinstrument nach einem beliebigen vo-
fiergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet,
dass besagtes Gewebekassettengehause (24) aus
geformtem Kunststoff hergestellt ist.

8. Biopsieinstrument nach Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, dass besagter Kunststoff transpa-
rent ist, damit das Betrachten der dann enthaltenen
Gewebeproben méglich ist.

9. Biopsieinstrument nach einem beliebigen der
Anspriiche 5 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
besagte Nadelbaugruppe (18), zusatzlich zu besag-
tem Kanal, ein Vakuumlumen (35), das in besagter
aulieren Durchstichnadel angeordnet ist und wenigs-
tens eine Flussigkeitskeitskommunikationséffnung
(70) zwischen besagtem Vakuumlumen (35) und be-
sagter Gewebeprobenkammer zum Kommunizieren
eines Vakuumdrucks ab besagtem Vakuumlumen zu
besagter Gewebeprobenkammer umfasst.

10. Biopsieinstrument nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass besagte wenigstens eine Flus-
sigkeitskommunikationséffnung (70) eine Vielheit von
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Loéchern (70B) von im wesentlichen gleicher GroRRe
enthalt, die alle auf der Seite besagter Kammer ange-
ordnet sind, die besagter Gewebeempfangséffnung
gegeniberliegt.

11. Biopsieinstrument nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass besagte wenigstens eine Flus-
sigkeitskommunikationséffnung (70) ein erstes Loch
(70) umfasst, das auf der Seite der Probenkammer
positioniert ist, die besagter Gewebeempfangsoff-
nung (28) gegenlberliegt, aber mit einem Teilstlick
(71) der &uBeren zylindrischen Wand der hohlen au-
Reren Durchstichnadel distal von der Gewebeemp-
fangsoffnung (28) fluchtet.

12. Biopsieinstrument nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass die Nadelbaugruppe (18) eine
Querachse hat und besagte wenigstens eine Flussig-
keitskommunikationséffnung eine Vielheit von Schlit-
zen (70C) aufweist, die mit einem Winkel a in Bezug
auf besagte Querachse orientiert sind.

13. Biopsieinstrument nach Anspruch 12, da-
durch gekennzeichnet, dass die Querrander besag-
ter Gewebeempfangsoffnung (28C) in besagtem
Winkel a in Bezug auf besagte Querachse orientiert
sind.

14. Biopsieinstrument nach Anspruch 13 oder
Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass besag-
ter Winkel a im Bereich von 15-75 Grad liegt.

15. Biopsieinstrument nach Anspruch 9, wobei
die innere Kantle méglicherweise distal eine ausrei-
chende Distanz vorgeschoben werden kann, um be-
sagte Gewebeempfangsoffnung (28d) vollig abzu-
schlieRen, besagte wenigstens eine Flissigkeits-
kommunikationséftnung, die eine Offnung (70d) um-
fasst, die distal vom distalen Ende der inneren Kanu-
le angeordnet ist, wenn sich die innere Kandile in ihrer
voll vorgeschobenen Position befindet, besagte Off-
nung (70d) dafir adaptiert ist Uberschissiges Materi-
al mittels unter Druck gesetzter Flussigkeit aus der
Nadelbaugruppe (18) herauszuspilen.

16. Biopsieinstrument nach einem beliebigen
vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeich-
net, dass besagte Nadelbaugruppe eine nicht dreh-
bare Tragmuffe (92) umfasst, die um besagtes
Schneidelement (22) angeordnet ist.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnun gen
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