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(57) Hauptanspruch: Schutzwiirdiges Charakteristikum der
Erfindung ,,Chirurgische Nahtinstrument fiir minimalinvasive
transendoskopische Ausflihrung von Einzelnahten” (kurz ,in-
traluminales Nahtinstrument”) ist die Rationalisierung tran-
sendoskopischer minimalinvasiver intraluminaler einzeitiger
umschriebener Eingriffe in Hohlorganen, welche strikt ein-
handige gezielte Nahtsetzungen ohne Eréffnung des Orga-
nes erfordern. Hierbei kann das intraluminale Nahtinstru-
ment mit einem geraden oder gebogenen Fuhrungsrohr,
aber auch ohne Risiko einer Mukosalasion per vias natura-
les direkt in ein Hohlorgan — zum Beispiel perurethral, pe-
ranal, peroral oder pernasal — eingefiihrt werden. In uner-
offneten Hohlorganen (zum Beispiel Harnblase, Bauchhdh-
le, Darmlumen, Nasen-Rachenraum, Trachea) kann so ei-
ne schonende Nahtsetzungen unter Videokontrolle subaqual
oder im gasgefiillten (also mit Luft oder Kohlendioxid insuf-
flierten) Hohlorgan erfolgen.
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Beschreibung

[0001] Das ,Chirurgische Nahtinstrument fir minimalinvasive transendoskopische Ausflihrung von Einzelnah-
ten” (kurz ,intraluminales Nahtinstrument”) ist eine in der medizinischen Mikrochirurgie anzuwendende instru-
mententechnische Erfindung zur strikt einhandigen Nadelfiihrung bei gezielten transendoskopischen intralu-
minalen chirurgisch-operativen Nahtsetzungen von Einzelndhten mit speziell geformten Nadel-Faden-Kombi-
nationen. Anwendungsgebiete solcher Nahtsetzungen mit genau diesem Instrument sind Reparation von L&-
sionen in unerdffneten Hohlorganen wie zum Beispiel Harnblase, Bauchhdhle, Darmlumen, Nasen-Rachen-
raum, Mundhdhle, Trachea. Zweckbestimmungen der Erfindung sind minimalinvasive intraluminale einzeitige
umschriebene Eingriffe, welche feingezielte mit nur einer Hand durchzufiihrende Nahtsetzungen erfordern.

Zum Stand der minimalinvasiven intraluminalen
transendoskopischen Nahtmethodik und Instrumententechnik

[0002] Uberwiegend werden in der Gynakologie und Urogynékologie gezielte Nahte der Harnblasenwand zum
Verschluss tieferer oder perforierender Blasenwandlasionen oder nach Exzision umschriebener Prozesse er-
forderlich. Aber auch nach Extirpationen begrenzter Raumforderungen (Zysten, Divertikel, Neoplasien) werden
gezielt Korrekturen der Integritédt der Blasenwand erforderlich. Bei Frauen werden vesikovaginale oder vesik-
outerine, aber auch vesikoenterale Blasenfisteln Gberwiegend postpartal, nach Bestrahlungen oder iatrogen
zum Beispiel als Komplikation nach Hysterektomien oder etwa nach penetrierenden Netzimplantaten festge-
stellt. ,Klassische Zugange” zum Verschluss von Blasenwanddefekten sind bei iberschaubaren Fisteln mehr-
heitlich vaginal, erfolgen aber bei grofieren oder kombinierten Defekten und bei unglinstigen anatomischen
Bedingungen laparoskopisch oder abdominal. Hierbei sind die Verhaltnisse von Aufwand, Nutzen und Risiko
und die Verlaufe der Rekonvaleszenz kritisch.

[0003] Versuche, durch ein Tracheoskop mit 14 mm Kanalweite iatrogene Verletzungen in der Luftréhre mit
einer endoskopischen Nadel zu Ubernahen, wurden beschrieben (1). Bisher wurden nur komplizierte spezielle
(kostenaufwendige) endoskopische Nahtinstrumente, solche wie etwa das ,,endo360” (2), beschrieben.

[0004] Wir streben an, unter visueller Kontrolle per vias naturales minimalinvasive Defektreparationen strikt
innerhalb des Hohlorganes (zum Beispiel Harnblase nach dem NOTES-Prinzip (Natural Orifice Transluminal
Endoscopic Surgery) mit besonders einfacher kostenglinstiger Instrumentation vorzunehmen. Mit allgemein
vorhandenen endoskopischen Operationsinstrumenten haben wir im Jahre 2014 bereits 19 komplizierte Falle
mit intraluminalen Nahtsetzungen erfolgreich behandelt, deshalb erschien es erforderlich, diese Nahttechnik
zu verbessern. Beim Eingriff sollte eine vergleichbare Nahtprozedur zum bisher Ublichen vaginalen, laparo-
skopischen oder abdominalen Vorgehen praktiziert werden. (Literatur, siehe 3)

[0005] Unser Bestreben war es abdominales oder abdominovaginales beziehungsweise transabdominales
Vorgehen beziehungsweise kombinierte Zugénge fir Eingriffe zu vermeiden. Also wurde ein Nahtgerat eva-
luiert, um flr minimalinvasive intraluminale Korrekturen — zum Beispiel von Harnblasenlasionen — das laparo-
skopische Vorgehen kostenguinstiger situationsgerecht durch ein wenig belastendes minimalinvasives transu-
rethrales Vorgehen zu ersetzen, ein Prinzip, welches in der Folge jedoch auch bei anderen endoluminalen
Eingriffen angewandt wurde.

[0006] Der erfinderische Schritt besteht darin, dass eine flr den erfahrenen Operateur bisher nicht nahe lie-
gende instrumentelle Losung entwickelt wurde, mit welcher intra- und endoluminal transendoskopisch bezie-
hungsweise nach dem NOTES-Prinzip minimalinvasiv feingezielte einzeitige mit nur einer Hand durchzufih-
rende einzelne Nahtsetzungen bei umschriebenen Eingriffe ermdglicht werden. Ein Ausfihrungsbeispiel wird
anhand der technischen Beschreibung und der Abb. 1 bis Abb. 5 erlautert:

Technische Beschreibung -
,Chirurgisches Nahtinstrument fir minimalinvasive transendoskopische Ausfiihrung
von Einzelndhten” (,intraluminales Nahtinstrument”) anhand der Abb. 1 bis Abb. 5.

[0007] Das aus zwei Teilen bestehende intraluminale Nahtinstrument besteht einerseits aus einem torsions-
stabilen biegsamen Rohr, welches als Wirkstelle einen einseitigen Schlitz (S) besitzt (Abb. 1 und Abb. 2) und
andererseits aus einer einmal verwendbaren Nadel-Faden-Kombination mit der korrespondierenden Wirkstel-
le, néamlich einer speziellen gekrépften und gebogenen Nadel (Abb. 3, Abb. 4, Abb. 5). Diese Teile werden
zu einem sterilen Set, bestehend aus einem torsionsstabilen biegsamen Rohr und mehreren mit Nahtfaden
kombinierten gekroépften und gebogenen Nadeln — zusammengestellt.

2/9



DE 20 2015 008 237 U1 2016.02.25

[0008] Die Wirkstelle ,Schlitz” (S) des Rohres ist so bemessen, dal} darin eine spezielle gekropft gebogene
Nadel der Nadel-Faden-Kombination festgeklemmt wird, indem diese Nadel an dem mit ihr fest verbundenen
atraumatischen Nahtfaden in diesen Schlitz fest eingezogen und somit fixiert wird. Die Dimensionierung die-
ses ,Schlitzes” soll hdchstens die 1/4-fache Breite des Nadeldurchmessers und etwa die dreifache Tiefe des
Durchmessers der benutzten Nadeln betragen. Am distalen geschlitzten Ende soll das torsionsstabile biegsa-
me Rohr senkrecht bis héchstens 10° zur Wirkstelle ,Schlitz” angeschragt (A) sein. Die von der Nadelgrofie
abhangige Lumenweite (L) des torsionsstabilen biegsamen Rohres soll 14-fache, aber hdchstens die zweifa-
che Breite des Nadeldurchmessers betragen.

[0009] Die Lange des torsionsstabilen biegsamen Kunststoff-Rohres kann abh&ngig vom aktuellen operativen
Vorgehen vom Operateur verandert werden.

[0010] Funktionell entscheidend ist die Form der Nadel der aufgabengerecht gewéhlten mit atraumatischem
Nahtmaterial bestlckten Nadel-Faden-Kombination. Damit beim Gewebedurchstich im Uhrzeigersinn die
Stichkraft einer die nach links konkav gerundeten Nadel besonders giinstig wirksam werden kann, soll am
Fadenende im Winkel (R) von 90° bis 115° abwarts zur Ebene der Nadelrundung weich abbiegend (also oh-
ne scharfen, eventuell lAdierenden Knick) — abhangig von der Nadelgrof3e etwa 5 bis 8 mm — gekrdpft sein.
Zum Gewebedurchstich im mathematischen Drehsinn mul} dagegen die Krépfung der benutzten Nadel-Faden-
Kombination vice versa erfolgen. Wegen dieser Abwinkelung kann diese Nadel straff am Faden zuriick in den
Schlitz des torsionsstabilen biegsamen Rohres gezogen und dort mit dem Zug am Nahtfaden so fixiert werden,
daR ein sicherer Gewebedurchstich im geplanten Drehsinn mdglich ist.

[0011] Zur intraluminalen Anwendung wird der Nahtfaden der Nadel-Faden-Kombination in das anteriore En-
de mit der Wirkstelle des torsionsstabilen biegsamen Rohres eingeflihrt, so dal} er am distalen Ende gegriffen
werden kann. Das torsionsstabile biegsame Rohr mit der noch frei am Nahtfaden daran heraushangenden
Nadel kann durch ein hinreichend weites Fuhrungsrohr (wie etwa durch den Arbeitskanal eines Endoskopes
beziehungsweise Zystoskopes oder durch einen Trokar) aber auch ohne Risiko einer Mukosal&sion direkt in ein
Hohlorgan — zum Beispiel perurethral, peranal, peroral oder pernasal — eingefiihrt werden. Wird ein geeignetes
gebogenes Fihrungsrohr zum Einfiihren des mit der Nadel-Faden-Kombination bestiickten torsionsstabilen
biegsamen Rohres benutzt, so sind Nahte in erheblichem Winkel zur Eingangsrichtung méglich; beispielswei-
se kénnen Nahte an der ventralen Harnblasenwand oder an der inneren Seite der ventralen Bauchdecke aus-
gefihrt werden. Die mégliche Biegung solch eines Fihrungsrohres hangt vom AulRendurchmesser des torsi-
onsstabilen biegsamen Rohres, vom Platzbedarf der gekrépften gebogenen Nadel fur die Einfuhrung und vom
korrespondierenden inneren Flhrungsrohrdurchmesser ab. Beispielsweise kann fir eine intravesikale Naht an
der ventralen Blasenwand ein Biegeradius des Fihrungsrohres bis zu 20 mm und zur intraabdominalen Naht
an der ventralen Bauchwand ein Biegeradius bis zu 35 mm hilfreich sein.

[0012] Die Anwendung des ,Chirurgisches Nahtinstrumentes fir minimalinvasive transendoskopische Aus-
fihrung von Einzelndhten” (,intraluminales Nahtinstrument”) bei einem intraluminalen Eingriffe umfaf3t in der
Regel folgende Arbeitstakte:
1. In das aufgabengerecht gekirzte torsionsstabile biegsame Rohr wird extrakorporal von der anterioren
Wirkstelle ,Schlitz” her der atraumatische Nahtfaden der Nadel-Faden-Kombination eingeflihrt und am pos-
terioren Rohrende aufgegriffen. Das torsionsstabile biegsame Rohr mit seitlich lose herabhdngender ge-
kropfter gebogener Nadel wird direkt in das Hohlorgan (zum Beispiel perurethral, peranal, peroral oder
pernasal) beziehungsweise per Endoskop oder via Trokar (zum Beispiel intravesikal, intraabdominal oder
intraenteral) so eingefuhrt, da® die lose am Faden hdngende Nadel im Hohlorgan frei neben dem torsions-
stabilen biegsamen Rohr liegt.
2. Diese lose liegende gekrdpfte gebogene Nadel wird durch Zug am posterioren Ende des Nahtfadens in
das Lumen des torsionsstabilen biegsamen Rohres gezogen und durch Straffung und posteriore externe
Fixierung des Fadens im anterioren Schlitz dieses Rohres arretiert.
3. Unter endoskopischer (Video-)Sicht wird gezielt der Ein- und Durchstich der gekropften gebogenen Na-
del, vorgenommen. Durch axiale Drehung des torsionsstabilen biegsamen Rohres erfolgt hierbei die Kraft-
Ubertragung zum einhandigen Stich, welches so quasi als ,Kardanwelle” wirkt.
4. Nach erfolgtem einhé&ndigen Durchstich wird die externe straffende Fixierung der Nadel durch Losen
der Arretierung des Nahtfadens am posterioren duf3eren Ende des Rohres aufgehoben. Die eingestochene
Nadel bleibt kontrolliert liegen.
5. Mit einer parallel zum Rohr eingefiihrten flexiblen feinen Fremdkdrperfal’zange wird die gebogene Nadel
unter (Video-)Sicht an der Nadelspitze ergriffen und mit dem daran befestigten Nahtfaden aus dem direkten
Einflhrungskanal oder durch das Fuhrungsrohr (etwa Trokar beziehungsweise oder Arbeitskanal) parallel
zum torsionsstabilen biegsamen Rohr mit diesem Rohr gemeinsam zurtickgezogen.
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6. Extrakorporal wird der hin- und riickflihrende Abschnitt des Nahtfadens mit einem verschieblichen Knoten
— zum Beispiel mit einer ,Roeder-Schlinge” oder mit einem ,Ney-Knot” — verknotet, bedarfsweise wird ein
Konterknoten angesetzt. Diese Verknotung wird mit einem Knotenschieber angedriickt und festgezogen.
7. Die beiden Nahtfadenenden des eben angedriickten und festgezogenen Nahtfadens werden abschlie-
Rend gekirzt.

8. Optional kann eine folgende Naht in gleicher Sitzung angebracht werden (dann weiter bei 1.).

[0013] In den beiliegenden Zeichnungen wird das ,Intraluminales Nahtinstrument” (M-RSD-NEY) fir minimal-
invasive intraluminale einzeitige umschriebene Eingriffe dargestellt.

[0014] Abb. 1: Seitliche Ansicht des torsionsstabilen biegsamen Rohres des intraluminalen Nahtinstrumentes
mit der Wirkstelle ,Schlitz” (S) zum Fixieren der gekropft gebogenen Nadel der Nadel-Faden-Kombination, die
radial zum Lumen (L) eingeschnitten ist. Das Rohr ist am anterioren Ende zum Schlitz (S) mit etwa 10° (A)
abgeschragt.

[0015] Abb. 2: Vordere Ansicht des torsionsstabilen biegsamen Rohres des intraluminalen Nahtinstrumentes
mit Ansicht der radial zum Lumen (L) eingeschnittenen Wirkstelle ,Schlitz” (S) (vgl. Abb. 1)

[0016] Abb. 3: Seitliche Ansicht der einmal verwendbaren mit atraumatischem Nahtmaterial (F) bestlckten
speziellen gekrépften und gebogenen Nadel der Nadel-Faden-Kombination des intraluminalen Nahtinstrumen-
tes. Der Faden (F) ist mit dem gekropften Nadelschaft der Nadel (G) fugenlos fest verbunden. Der gebogene
Abschnitt der Nadel (B) ist zum gekropften Nadelschaft (G) mit einem Winkel von 90° (R) weich abgebogen
(vgl. Abb. 4 und Abb. 5).

[0017] Abb. 4: Aufsicht der einmal verwendbaren mit atraumatischem Nahtmaterial (F) bestlckten speziellen
gekropften und gebogenen Nadel der Nadel-Faden-Kombination des intraluminalen Nahtinstrumentes (vgl.
Abb. 3 und Abb. 5)

[0018] Abb. 5: Vordere Ansicht der einmal verwendbaren mit atraumatischem Nahtmaterial (F) bestlckten
speziellen gekrépften und gebogenen Nadel der Nadel-Faden-Kombination des intraluminalen Nahtinstrumen-
tes (vgl. Abb. 3 und Abb. 4)

Bezugszeichenliste

Wirkstelle ,Schlitz” zum Fixieren der Nahtnadel
Lumen des torsionsstabilen biegsamen Rohres

Um 10° angeschragtes anteriores Ende des Rohres
Gekropfter Nadelschaft der Nadel

Gebogener Abschnitt der Nadel

Mit der Nadel verbundener Nahtfaden

A T W >»rC 0

Winkel von 90° von Nadelschaft mit dem gebogenen Abschnitt der Nadel
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Abbildungen und Legenden

[0019] Abb. 1: Seitliche Ansicht des torsionsstabilen biegsamen Rohres des intraluminalen Nahtinstrumentes
mit der Wirkstelle ,Schlitz” (S) zum Fixieren der gekrépft gebogenen Nadel der Nadel-Faden-Kombination, die
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radial zum Lumen (L) eingeschnitten ist. Das Rohr ist am anterioren Ende zum Schlitz (S) mit etwa 10° (A)
abgeschragt.

[0020] Abb. 2: Vordere Ansicht des torsionsstabilen biegsamen Rohres des intraluminalen Nahtinstrumentes
mit Ansicht der radial zum Lumen (L) eingeschnittenen Wirkstelle ,Schlitz” (S) (vgl. Abb. 1)

[0021] Abb. 3: Seitliche Ansicht der einmal verwendbaren mit atraumatischem Nahtmaterial (F) bestlckten
speziellen gekrépften und gebogenen Nadel der Nadel-Faden-Kombination des intraluminalen Nahtinstrumen-
tes. Der Faden (F) ist mit dem gekropften Nadelschaft der Nadel (G) fugenlos fest verbunden. Der gebogene
Abschnitt der Nadel (B) ist zum gekropften Nadelschaft (G) mit einem Winkel von 90° (R) weich abgebogen
(vgl. Abb. 4 und Abb. 5).

[0022] Abb. 4: Aufsicht der einmal verwendbaren mit atraumatischem Nahtmaterial (F) bestlckten speziellen
gekropften und gebogenen Nadel der Nadel-Faden-Kombination des intraluminalen Nahtinstrumentes (vgl.
Abb. 3 und Abb. 5)

[0023] Abb. 5: Vordere Ansicht der einmal verwendbaren mit atraumatischem Nahtmaterial (F) bestlckten
speziellen gekrépften und gebogenen Nadel der Nadel-Faden-Kombination des intraluminalen Nahtinstrumen-
tes (vgl. Abb. 3 und Abb. 4)

Bezugszeichenliste

Wirkstelle ,Schlitz” zum Fixieren der Nahtnadel
Lumen des torsionsstabilen biegsamen Rohres

Um 10° angeschragtes anteriores Ende des Rohres
Gekropfter Nadelschaft der Nadel

Gebogener Abschnitt der Nadel

Mit der Nadel verbundener Nahtfaden
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Winkel von 90° von Nadelschaft mit dem gebogenen Abschnitt der Nadel
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Schutzanspriiche

1. Schutzwirdiges Charakteristikum der Erfindung ,Chirurgische Nahtinstrument fiir minimalinvasive tran-
sendoskopische Ausfuhrung von Einzelnahten” (kurz ,intraluminales Nahtinstrument”) ist die Rationalisierung
transendoskopischer minimalinvasiver intraluminaler einzeitiger umschriebener Eingriffe in Hohlorganen, wel-
che strikt einhdndige gezielte Nahtsetzungen ohne Eréffnung des Organes erfordern. Hierbei kann das intralu-
minale Nahtinstrument mit einem geraden oder gebogenen Fihrungsrohr, aber auch ohne Risiko einer Muko-
salasion per vias naturales direkt in ein Hohlorgan — zum Beispiel perurethral, peranal, peroral oder pernasal
— eingefiihrt werden. In uneréffneten Hohlorganen (zum Beispiel Harnblase, Bauchhohle, Darmlumen, Nasen-
Rachenraum, Trachea) kann so eine schonende Nahtsetzungen unter Videokontrolle subaqual oder im gas-
gefillten (also mit Luft oder Kohlendioxid insufflierten) Hohlorgan erfolgen.

2. Das aus zwei Teilen bestehende intraluminale Nahtinstrument besteht nach Anspruch 1 einerseits aus
einem torsionsstabilen biegsamen Rohr, welches als Wirkstelle einen einseitigen Schlitz besitzt und anderer-
seits aus Nadel-Faden-Kombinationen mit korrespondierenden Wirkstellen, ndmlich speziellen gekropften ge-
bogenen Nadeln. Diese Teile werden zu einem sterilen Set, bestehend aus einem torsionsstabilen biegsamen
Rohr und mehreren mit Nahtfaden kombinierten gekrépften und gebogenen Nadeln — zusammengestellt.

3. Die Wirkstelle des torsionsstabilen biegsamen Rohres nach Anspruch 2 ist ein einseitiger so bemessener
~ochlitz”, dald darin eine speziell gekrépfte gebogene Nadel mittels ihres kombinierten Fadens fixiert werden
kann. In das torsionsstabile biegsame Rohr wird von der anterioren Wirkstelle ,Schlitz” her der Nahtfaden der
Nadel-Faden-Kombination eingeflihrt und am posterioren Rohrende gegriffen und in diesen Schlitz festsitzend
eingezogen. Die Dimensionierung dieser Wirkstelle ,Schlitz” soll hochstens die 1%.-fache Breite des Nadel-
durchmessers und etwa die dreifache Tiefe des Nadeldurchmessers der benutzten Nadeln betragen. Am dis-
talen (anterioren) geschlitzten Ende soll das torsionsstabile biegsame Rohr senkrecht bis etwa 10° zur Wirk-
stelle ,Schlitz” angeschragt sein. Das Lumen des torsionsstabilen biegsamen Rohres soll — abhéngig von der
Nadelgréfle — die etwa 1/%-fache Breite des Nadeldurchmessers betragen. Durch einhandige axiale Drehung
des so als ,Kardanwelle” wirksamen torsionsstabilen biegsamen Rohres erfolgt hierbei unter Videosicht die
Kraftibertragung zum Ein- und Durchstich des Gewebes mit der gekrépften gebogenen Nadel.

4. Die spezifische Funktionalitat als Wirkstelle der Nadel-Faden-Kombination des intraluminalen Nahtinstru-
mentes nach Anspruch 2 wird durch die spezielle Form der ,gekropft gebogenen Nadel” bestimmt. Damit beim
Gewebedurchstich im Uhrzeigersinn die Stichkraft optimal wirksam wird, soll die nach links konkav gerundete
Nadel — abhangig von der Nadelgrof3e etwa 5 bis 8 mm —am Fadenende im Winkel von 90° bis 110° abwarts zur
Ebene der Nadelrundung weich abbiegend gekropft sein. Zum Gewebedurchstich im mathematischen Dreh-
sinn muf3 die Nadel vice versa gekropft worden sein. Mit dieser Abwinkelung wird diese Nadel straff am Faden
zuriick in den Schlitz des torsionsstabilen biegsamen Rohres gezogen und dort mit dem Zug am Nahtfaden
so fixiert, dald ein sicherer Gewebedurchstich mdglich ist. Das torsionsstabile biegsame Rohr mit der noch
frei am Nahtfaden daran heraushéangenden Nadel kann direkt oder durch ein hinreichend weites Fihrungsrohr
(etwa durch einen Arbeitskanal eines Endoskopes, Zystoskopes oder durch einen Trokar) in das Hohlorgan
eingeflhrt werden.

5. Zur Flhrung des torsionsstabilen biegsamen Rohres bei intraluminalen Eingriffen kann nach Anspruch
1 und 4 ein hinreichend weites gerades bis gebogenes Fihrungsrohr (zum Beispiel ein Trokar) geeigneter
Lumenweite benutzt werden, wobei der Biegeradius der partiellen Krimmung des Flhrungsrohres eine bis
zu 90° winkelig von der primaren Einfihrungsrichtung abweichende einhéndige Nahtsetzung ermdglicht. Die
moglichen Biegungen des Flhrungsrohres hdngen vom Aufdendurchmesser des torsionsstabilen biegsamen
Rohres, vom Platzbedarf der gekrépften gebogenen Nadel zur Einfiihrung und vom korrespondierenden inne-
ren Fuhrungsrohrdurchmesser ab. Beispielsweise kann fir eine einhdndige intravesikale Naht an der ventralen
Blasenwand der Biegeradius eines Fihrungsrohres bis zu 20 mm und zur einhdndigen intraabdominalen Naht
an der inneren ventralen Bauchwand ein Biegeradius bis zu 35 mm benutzt werden.

Es folgen 2 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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Abbildung 2

Abbildung 1
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