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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
eine Vorrichtung zum Nahen von Kérperlumina. Im
Speziellen betrifft die vorliegende Erfindung Verfah-
ren flr den perkutanen Verschluss arterieller und ve-
ndser Punktionsstellen, zu denen der Zugang norma-
lerweise durch einen Gewebetrakt hergestellt wird.

[0002] Eine Reihe vaskularer Diagnose- und Ein-
griffsverfahren werden heute transluminal durchge-
fuhrt. Ein Katheter wird in das GefaRsystem an einer
geeigneten Zugriffsstelle eingefiihrt und mit bekann-
ten Verfahren durch das Gefalisystem in eine Zielpo-
sition gefihrt. Solche Verfahren erfordern vaskularen
Zugang, der normalerweise mit dem bekannten Sel-
dinger-Verfahren hergestellt wird, wie es zum Bei-
spiel in William Grossmans "Cardiac Catheterization
and Angioplasty", 3. Ausgabe, Lea and Febiger, Phi-
ladelphia, 1986, beschrieben ist. Vaskularer Zugriff
wird normalerweise durch eine Einfuhrhilse ermog-
licht, die so positioniert wird, dass sie sich von auf3er-
halb des Korpers des Patienten in das Gefallslumen
erstreckt.

[0003] Wenn kein vaskularer Zugriff mehr erforder-
lich ist, wird die Einflhrhlse entfernt und die Blutung
an der Punktionsstelle gestoppt. Eine herkdmmliche
Vorgehensweise zur Herstellung von Hamostase
(Anhalten der Blutung) besteht darin, duf3ere Kraft
nahe und stromaufwarts von der Punktionsstelle an-
zuwenden, typischerweise durch manuellen oder
Fingerdruck. Diese Vorgehensweise hat eine Reihe
von Nachteilen. Sie ist zeitaufwandig und erfordert
haufig eine halbe Stunde Kompression oder langer,
bevor die Hamostase sichergestellt ist. Aullerdem
basieren solche Kompressionsverfahren auf der Bil-
dung von Blutgerinnseln, die verzdgert werden kann,
bis Antikoagulanzien, die in Gefatherapie-Verfahren
verwendet werden (z. B. bei Herzattacken, Stent-Ein-
satz, nicht optischen PTCA-Ergebnissen usw.) abge-
baut sind. Dies kann zwei bis vier Stunden dauern,
wodurch die Zeit verlangert wird, die zum Abschluss
des Kompressionsverfahrens erforderlich ist. Dieses
Kompressionsverfahren ist auRerdem unangenehm
fur den Patienten und erfordert haufig Analgetika, um
ertraglich zu sein. Weiterhin kann die Ausubung von
UbermafRigem Druck zeitweise das darunter liegende
Blutgefal’ vollstandig verschlieRen und zu Ischamie
und/oder Thrombose fihren. Nach der manuellen
Kompression bleibt der Patient typischerweise vier
bis hin zu zwolf Stunden oder mehr unter genauer
Beobachtung liegen, damit die kontinuierliche Hamo-
stase sichergestellt wird. Wahrend dieser Zeit kon-
nen erneut Blutungen auftreten und zu Blutverlust
durch den Trakt, Bildung von Hamatomen und/oder
Pseudoaneurysmen sowie arteriovendsen Fisteln
fuhren. Diese Komplikationen kénnen Bluttransfusion

und/oder chirurgischen Eingriff erfordern.

[0004] Komplikationen aus kompressionsinduzier-
ter Hamostase treten haufiger auf, wenn die GroRRe
der Einflhrhilse zunimmt und/oder wenn der Patient
antikoaguliert wird. Es ist offensichtlich, dass das
Kompressionsverfahren flr arteriellen Verschluss ris-
kant sein kann und dass es teuer und lastig fur den
Patienten ist. Obwohl das Risiko von Komplikationen
durch den Einsatz von speziell geschultem Personal
vermindert werden kann, ist die Spezialisierung von
Personal auf diese Aufgabe sowohl teuer als auch in-
effizient. Dennoch nimmt, wahrend die Anzahl und
Wirksamkeit transluminal durchgefihrter Gefa3-Dia-
gnose- und Eingriffsverfahren wachst, auch die An-
zahl der Patienten weiterhin zu, die effektive Hdmos-
tase bendtigen.

[0005] Zur Uberwindung der Probleme, die mit ma-
nueller Kompression zusammenhangen, ist die Ver-
wendung biologisch absorbierbarer Befestigungs-
oder Abdichtungskérper, um Blutungen zu stoppen,
vorgeschlagen worden. Im Allgemeinen beruhen die-
se Verfahren auf der Platzierung eines thromboge-
nen und biologisch absorbierbaren Materials, wie
zum Beispiel Kollagen, auf die oberflachliche Arteri-
enwand uber der Punktionsstelle. Obwohl diese Vor-
gehensweise potentiell wirksam ist, sind eine Reihe
von Problemen mit ihr verbunden. Es kann schwierig
sein, die Schnittstelle des oberen Gewebes und der
Adventitia-Oberflache des BlutgefalRes korrekt zu lo-
kalisieren. Wenn der Befestigungskdrper zu weit von
dieser Schnittstelle entfernt positioniert wird, kann
dies dazu fuhren, dass keine Hamostase hergestellt
werden kann und sich anschlieRend Hamatome
und/oder Pseudoaneurysmen bilden. Wenn hinge-
gen der Abdichtungskorper in das arterielle Lumen
eindringt, kdnnen sich intravaskulare Blutgerinnsel
und/oder Kollagenstiicke mit damit verbundenem
Thrombus bilden, stromabwarts embolisieren und zu
Gefal-Verschluss fihren. Auch kann die Bildung ei-
nes Thrombus auf der Oberflache eines Abdich-
tungskérpers, der in das Lumen eindringt, zu einer
Stenose fihren, welche den normalen Blutfluss blo-
ckieren kann. Andere mdgliche Komplikationen
schlieBen Infektion sowie Uberreaktion auf das Kolla-
gen oder andere Implantat ein.

[0006] Eine effektivere Vorgehensweise fiir arteriel-
len Verschluss ist in den U.S.-Patenten Nr.
5,417,699, 5,613,974 und der Vverdffentlichten
PCT-Patentanmeldung Nr. PCT/US96/10271, einge-
reicht am 12. Juni 1996, vorgeschlagen worden. Eine
einen Faden einfliihrende Vorrichtung wird durch den
Gewebetrakt eingefiihrt, wobei sich ein distales Ende
der Vorrichtung durch die vaskuldre Punktion er-
streckt. Eine oder mehrere Nadeln in der Vorrichtung
werden dann verwendet, um den Faden auf gegenu-
berliegenden Seiten der Punktion durch die Wand
des Blutgefalies zu ziehen, und der Faden wird direkt
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Uber der Adventitia-Oberflache der Blutgefallwand
gesichert, um fur einen hochgradig zuverlassigen
Verschluss zu sorgen.

[0007] Obwohl es eine erhebliche Verbesserung ge-
genliber der Anwendung von manuellem Druck,
Klemmen und Kollagen-Propfen darstellt, ist festge-
stellt worden, dass bestimmte Konstruktionsbedin-
gungen flr erfolgreiches Nahen zum Erzielen von
Gefal-Verschluss wichtig sind. Es ist zum Beispiel
sehr nitzlich, die Nadeln korrekt in einem erhebli-
chen Abstand von der Punktion durch die Wand des
Blutgefalles zu flhren, so dass die Naht gut im Ge-
webe verankert wird und fir dichten Verschluss sor-
gen kann. Es ist auch sehr nitzlich sicherzustellen,
dass das in Stellung Bringen der Nadel dann stattfin-
det, wenn die Vorrichtung im Verhaltnis zur GefaR-
wand korrekt positioniert ist. Die Leichtigkeit des in
Stellung Bringens und Wirksamkeit des Verfahrens
kdnnen weiter verbessert werden durch Verringerung
des Querschnitts desjenigen Abschnitts der Vorrich-
tung, der in den Gewebetrakt und/oder das Gefal}
selbst eingeflhrt wird, was auch ein Schlief3en des
Gefalles in relativ kurzer Zeit bewirken kann, ohne
dass der Gewebetrakt oder das Gefal ibermaRiger
Verletzung ausgesetzt werden.

[0008] Aus den oben genannten Griinden ware es
wilinschenswert, verbesserte Vorrichtungen und Sys-
teme zum Nahen von GefalRpunktionen bereitzustel-
len. Solche Vorrichtungen waéren in der Lage, einen
vorgefestigten Knoten eine Einschnittstelle einzufiih-
ren. Es ware besonders nutzlich, wenn diese verbes-
serten Vorrichtungen einige oder alle der Vorteile hat-
ten und gleichzeitig einen oder mehrere der Nachteile
Uberwinden wirden, die oben beschrieben sind.

Beschreibung des Standes der Technik

[0009] U.S.-Pat. Nrn. 5,700,273, 5,836,956 und
5,846,253 beschreiben eine Wundverschlussvorrich-
tung und ein Verfahren, in dem Nadeln mit Faden in
ein Blutgefal® eingefadelt werden. U.S.-Pat. Nr.
5,496,332 beschreibt eine Wundverschlussvorrich-
tung und ein Verfahren zu ihrer Verwendung, wah-
rend U.S.-Pat. Nr. 5,364,408 ein endoskopisches
Nahsystem beschreibt.

[0010] U.S.-Pat. Nr. 5,374,275 beschreibt eine chir-
urgische Nahvorrichtung und ein Verfahren zu ihrer
Anwendung, wahrend U.S.-Pat. Nr. 5,417,699 eine
Vorrichtung und ein Verfahren zum perkutanen Ver-
nahen einer Gefal-Punktionsstelle beschreibt. Ein
Instrument zum Verschlielen von Trokar-Punktions-
wunden ist im U.S.-Pat. Nr. 5,470,338 beschrieben,
und eine ahnliche Vorrichtung ist im U.S.-Pat. Nr.
5,527,321 beschrieben. U.S.-Pat. Nr. 5,507,757 be-
schreibt auch ein Verfahren zum Verschlielen von
Punktionswunden.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0011] Die vorliegende Erfindung bietet verbesserte
Vorrichtungen und Systeme zum Vernahen von Kor-
perlumina gemafy Anspruch 1. Eine Fadenschneide
wird auf der Vorrichtung montiert. Die Fadenschneide
bietet eine praktische Schneidkante, Gber welche der
Faden gezogen werden kann, um den Faden von der
Nadel zu trennen.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0012] Nur die in Fig. 47-Fig. 53 beschriebenen
Vorrichtungen sind Ausfuhrungsformen der vorlie-
genden Erfindung, wahrend die in Fig. 1-Fig. 46 be-
schriebenen Vorrichtungen nicht von den Anspru-
chen abgedeckt werden, sondern Stand der Technik
sind; siehe U.S.-Patentanmeldung Nr. US
2003/0093093 A1.

[0013] Fig. 1 ist eine Ansicht einer perkutanen Blut-
gefall-VerschlieR-Vorrichtung gemaR den Grundsat-
zen der vorliegenden Erfindung.

[0014] Fig. 2 stellt die Gefal-Verschluss-Vorrich-
tung von Fig. 1 dar, bei der ein lang gestreckter Ful}
in einer ausgestreckten Position gezeigt wird.

[0015] Die Eig. 2A-C zeigen die Betatigung eines
FuBes und die Bewegung von Nadeln von einem
Schaft zum Gelenkfull in einer Sonde ahnlich der
Sonde in Fig. 1.

[0016] Fig. 3A ist eine detaillierte Ansicht, die den
Fufd der Gefal3-Verschluss-Vorrichtung von Eig. 1 in
einer stationaren Position vor dem Ausstrecken zeigt.

[0017] Eig. 3B ist eine detaillierte Ansicht, die den
Fufd der Gefal3-Verschluss-Vorrichtung von Eig. 1 in
einer ausgestreckten Position zeigt.

[0018] Fia. 4 und Eiq. 4A sind perspektivische An-
sichten, die eine Faden-Befestigungsmanschette
und eine dazugehdrige mit einem Haken versehene
Nadel zur Verwendung in der Gefal-Verschluss-Vor-
richtung von Fig. 1 darstellen.

[0019] Fig. 5 ist eine Querschnittsansicht, welche
die mit Haken versehenen Nadeln zeigt, die sichernd
in die Faden-Manschetten des ausgestreckten Fu-
Res eingreifen.

[0020] Die Fig. 6A—C zeigen eine Ausfuhrungsform
eines austreckbaren Fules, in welcher der Ful} glei-
tet und sich dreht, wenn er proximal von einem Zug-
glied gezogen wird.

[0021] Fig. 7 zeigt die Faden-Manschette, positio-
niert in einem Nadelbehalter, und sie zeigt, wie der
Faden lésbar in einem Schlitz gesichert ist, der sich

3/86



DE 60 2004 013 351 T2 2009.07.02

radial vom Nadelbehalter erstreckt.

[0022] Die Fig.8A-C zeigen einen alternativen
FuRR-Gelenkmechanismus, bei dem seitliche Schlitze
am Fuf} Stifte vom Schaft aufnehmen, damit der Ful
sich drehen und axial gleiten kann.

[0023] Die Fig. 9A und B zeigen noch einen ande-
ren alternativen Ful3-Bewegungsmechanismus, bei
dem der FuB axial in einem Schlitz gleitet.

[0024] Die Fig.9C und D zeigen einen weiteren
FuRR-Betatigungsmechanismus, bei dem eine Relativ-
bewegung zwischen den Seiten eines zweiteiligen
Schafts den Ful betatigt.

[0025] Die Fig. 10A-D zeigen alternative Strukturen
und Verfahren, um ein Verfangen der Nadel im Faden
zu verhindern.

[0026] Die Fig. 11A-E zeigen ein alternatives Ver-
schluss-System und ein Verfahren zu dessen Ver-
wendung, bei dem eine erste Nadel den Faden zum
Full bewegt, wahrend eine zweite Nadel sowohl in
die erste als auch in die zweite Faden-Manschette,
ein biegsames Filament, das die Faden-Manschetten
verbindet, und mindestens einen Abschnitt des Fa-
dens eingreift und sie aus dem Blutgefal® zurick-
zieht, um einen vorgefestigten Knoten zu bilden.

[0027] Die Fig. 12A und B zeigen eine alternative
Sonde mit zwei Paaren von Nadeln und einem Fuf}
mit vier Nadelbehaltern zum Bilden zweier Nadel-
schlaufen Uber eine Punktion eines Blutgefales.

[0028] Die Fig. 13A-G zeigen ein Verfahren zur
Verwendung eines Nahsystems zur Erzielung der
Hamostase einer Blutgefalipunktion durch einen Ge-
webetrakt.

[0029] Die Fig. 14A und Fig. 14B sind vergroRerte
Teil-Seitenansichten einer Nahvorrichtung geman ei-
ner Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung.

[0030] Die Fig. 15A bis Fig. 15F sind vergroRerte
Querschnittsansichten der Ausflihrungsform der
Nahvorrichtung in Fig. 14A und Fig. 14B.

[0031] Die Fig. 16A und Fig. 16B sind schemati-
sche Ansichten einer Nahteinbuchtung mit einem
vorgefestigten Knoten gemaf einer Ausfuhrungsform
der vorliegenden Erfindung.

[0032] Die Fig. 17A bis Fig. 17D zeigen vergroler-
te Teil-Querschnittsansichten einer Ausfuhrungsform
der Nahvorrichtung gemaf der Erfindung, in der eine
Ausfuhrungsform  einer  Spitzen-und-Manschet-
ten-Eingriffs-, Spitzen-Loslésungs- und Manschet-
ten-AusstoR-Sequenz dargestellt ist.

[0033] Fig. 18A ist eine vergrofierte Teil-Quer-
schnittsansicht einer Ausfiihrungsform eines Fulies
gemal’ der vorliegenden Erfindung, die den Verlauf
der Verbindung durch die den Faden tragenden
Oberflachen des Fules zeigt.

[0034] Fig. 18B ist eine vergrofierte Teil-Quer-
schnittsansicht einer Ausfihrungsform einer Vorrich-
tung geman der vorliegenden Erfindung, die den Ver-
lauf der Verbindung durch eine den Faden tragende
Oberflache distal zum Ful} zeigt.

[0035] Fig. 19A und Fig. 19B sind vergroRerte
Teil-Querschnittsansichten einer Ausfihrungsform
eines FulRes gemal der vorliegenden Erfindung, die
eine alternative Spitzen-und-Manschetten-Eingriffs-,
Spitzen-Loslésungs- und Manschetten-Aussto3-Se-
quenz darstellen.

[0036] Fig. 20A bis Fig.20C sind vergroRerte
Teil-Querschnittsansichten einer Ausfihrungsform
eines FulRes gemal der vorliegenden Erfindung, die
eine alternative Spitzen-und-Manschetten-Eingriffs-,
Spitzen-Loslésungs- und Manschetten-Aussto3-Se-
quenz darstellen.

[0037] FEig. 21 ist eine vergrofRRerte perspektivische
Ansicht einer Ausflihrungsform des vorgefestigten
Knotens gemaf der vorliegenden Erfindung.

[0038] Fig. 22A bis Fig. 22C zeigen eine alternative
Ausfuhrungsform eines FuRes gemaR der Erfindung.

[0039] Die Fig. 23A bis Fig. 23C zeigen eine ande-
re alternative Ausflihrungsform eines FuRes gemaf
der Erfindung.

[0040] Fig. 24A und Eig. 24B sind perspektivische
Ansichten einer alternativen Ausfihrungsform einer
eindringenden Spitze gemaf der Erfindung.

[0041] Die Fig. 25A bis Fig. 25C sind schematische
Ansichten einer alternativen Ausfiihrungsform einer
Gefal-Verschluss-Vorrichtung gemaf der vorliegen-
den Erfindung.

[0042] Die Fig. 26A bis Fig. 26D sind schematische
Ansichten alternativer Ausfliihrungsformen einer Ge-
fak-Verschluss-Vorrichtung gemaf der Erfindung.

[0043] Fig. 27 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner Ausfuhrungsform einer Verbindung-und-Man-
schetten-Kombination gemaf der Erfindung.

[0044] Fig. 28 zeigt eine Nahteinbuchtung, gewi-
ckelt auf einen Dorn, um einen vorgefestigten Knoten
gemal der Erfindung zu bilden.

[0045] Fig. 29 zeigt eine Ausfuhrungsform einer
Gefall-Verschluss-Vorrichtung, die eine andere Aus-
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fuhrungsform eines vorgefestigten Knotens ein-
schlieft.

[0046] Fig. 30 zeigt das Nahtmuster nach Entfer-
nung der Vorrichtung von Fig. 29, die das in Stellung
Bringen des vorgefestigten Knotens darstellend.

[0047] Fig. 31 zeigt eine andere Ausflihrungsform
einer Gefal-Verschluss-Vorrichtung, die eine andere
Ausfuhrungsform eines vorgefestigten Knotens ein-
schlief3t.

[0048] Fig. 32 zeigt das Nahtmuster nach Entfer-
nung der Vorrichtung von Fig. 31, die das in Stellung
Bringen des vorgefestigten Knotens darstellend.

[0049] Fig. 33 zeigt eine andere Ausflihrungsform
einer Gefalk-Verschluss-Vorrichtung einschlieBlich
einer anderen Ausfihrungsform eines vorgefestigten
Knotens.

[0050] Fig. 34 zeigt das Nahtmuster nach Entfer-
nung der Vorrichtung von Fig. 33, die das in Stellung
Bringen des vorgefestigten Knotens darstellend.

[0051] Fig. 35 ist eine perspektivische Teilansicht,
die eine Gefal3-Verschluss-Vorrichtung darstellt, wel-
che eine Ausfuhrungsform eines vorgefestigten Kno-
tens gemaR den Grundsatzen der vorliegenden Erfin-
dung einschlief3t.

[0052] Fig. 36 ist eine perspektivische Teilansicht,
die eine Gefal3-Verschluss-Vorrichtung darstellt, wel-
che eine Ausfuhrungsform eines vorgefestigten Kno-
tens gemaR den Grundsatzen der vorliegenden Erfin-
dung einschlief3t.

[0053] Fig. 37 ist eine Nahansicht der Vorrichtung
von Fig. 36, die Details des vorgefestigten Knotens
darstellt.

[0054] Fig. 38 ist eine perspektivische Teilansicht,
die eine Gefal3-Verschluss-Vorrichtung darstellt, wel-
che eine Ausfuhrungsform eines vorgefestigten Kno-
tens gemaR den Grundsatzen der vorliegenden Erfin-
dung einschlief3t.

[0055] Fig. 39 ist eine Nahansicht der Vorrichtung
von Fig. 38, die Details des vorgefestigten Knotens
darstellt.

[0056] Fig. 40 ist eine schematische Ansicht des
Nahtbucht-Musters, entwickelt zu einer abgeflachten
Darstellung der Vorrichtung von Fig. 28.

[0057] Eia. 41 zeigt das Nahtmuster nach Entfer-
nung der Vorrichtung von Eig. 38, die das in Stellung
Bringen des vorgefestigten Knotens darstellend.

[0058] Fig. 42 ist eine perspektivische Ansicht, die

eine Gefal-Verschluss-Vorrichtung darstellt, welche
eine Ausfiihrungsform eines vorgefestigten Knotens
gemal den Grundsatzen der vorliegenden Erfindung
einschlieft.

[0059] Fig. 43 ist eine Nahansicht der Vorrichtung
von Fig. 42, die Details des vorgefestigten Knotens
darstellt.

[0060] Die Fig. 44A-D zeigen die Stadien des in
Stellung Bringens der Nadeln und des Fadens der
Vorrichtung von Fig. 42.

[0061] Fig. 45 ist eine perspektivische Ansicht, die
eine Gefal-Verschluss-Vorrichtung darstellt, welche
eine Ausfiihrungsform eines vorgefestigten Knotens
gemal den Grundsatzen der vorliegenden Erfindung
einschlieft.

[0062] Fig. 46 ist eine Nahansicht der Vorrichtung
von Fig. 45, die Details des vorgefestigten Knotens
darstellt.

[0063] Fig. 47 ist eine perspektivische Ansicht einer
Nahvorrichtung, die eine auf der Vorrichtung positio-
nierte Nahtschneide einchlieft.

[0064] Fig. 48 ist eine perspektivische Querschnitt-
sansicht des Gehauses der Nahvorrichtung von
Fig. 47, die eine Ausfiihrungsform einer Nahtschnei-
de zeigt.

[0065] Fig. 49 ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes Gehauses einer Nahvorrichtung, die andere Aus-
fuhrungsformen der Nahtschneide, positioniert an
verschiedenen Stellen des Gehauses, zeigt.

[0066] Fig. 50 ist eine vergroRerte Teilansicht des
Gehauses von Fiq. 49, die eine Ausfuhrungsform ei-
ner Nahtschneide, positioniert nahe dem proximalen
Ende des Gehauses, zeigt.

[0067] Fig.51 ist eine vergroRerte proximale
Teil-Endansicht des Gehauses von Eiqg. 49, die eine
Ausfuhrungsform einer Nahtschneide, positioniert
nahe dem proximalen Ende des Gehauses, zeigt.

[0068] Fig.52 ist eine vergroferte proximale
Teil-Endansicht des Gehauses von Fig. 49, die eine
Ausfuhrungsform einer Nahtschneide, positioniert an
einem Fingergriff, zeigt.

[0069] Fig. 53 ist eine vergroRerte Teilansicht des
Gehauses von Fig. 49, die eine Ausfuhrungsform ei-
ner Nahtschneide, positioniert an einem beweglichen
Griff, zeigt.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

[0070] Mehrere Ausfiihrungsformen einer Nahvor-
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richtung, die einen vorgefestigten Knoten zu einer
Punktion oder einem Einschnitt in einer Wand von
Gewebe flihrt, werden offenbart. Verschiedene As-
pekte einer solchen Vorrichtung schlieRen ein Stlick
Faden ein, das eine Bucht zwischen seinem ersten
und seinem zweiten Ende hat. Die Bucht schlief3t
eine oder mehrere Fadenschlaufen ein, welche einen
vorgefestigten Knoten bilden, wenn ein oder mehrere
Enden des Fadens durch die Bucht bewegt werden.
Die Fadenbucht kann im Voraus in einer beliebigen
von mehreren Konfigurationen auf der Vorrichtung
angeordnet werden.

[0071] Mit Bezug auf Fig.1: Eine Gefalk-Ver-
schluss-Vorrichtung 10 hat allgemein einen Schaft 12
mit einem proximalen Ende 14 und einem distalen
Ende 16. Ein proximales Gehause 18 tragt einen Na-
delbetatigungsgriff 20. Ein biegsamer, atraumati-
scher Einschienen-Fuhrungskérper 22 erstreckt sich
distal vom distalen Ende 16 des Schafts 12.

[0072] Wie mit Bezug auf Fig. 2 zu sehen ist, ist ein
Fuld 24 gelenkig nahe dem distalen Ende des Schafts
12 montiert. Der Full 24 bewegt sich zwischen einer
flachen Konfiguration, in welcher er im Wesentlichen
entlang einer Achse des Schafts 12 ausgerichtet ist
(wie in Eig. 1 dargestellt), und einer angewinkelten
Position, in welcher sich der Fu3, nach Betatigung ei-
nes Fuld-Betatigungsgriffs 26, der am proximalen Ge-
hduse 18 angebracht ist, seitlich vom Schaft er-
streckt.

[0073] Die Fig. 2A bis C zeigen die Struktur und die
Betatigung des FuRes 24 einer bevorzugten Sonde
10", die ein modifiziertes proximales Gehause hat,
und sie zeigen auch, wie Nadeln 38 durch Driicken
des Nadel-Betatigungsgriffs 20 distal vom Schaft 12
zum Ful bewegt werden kénnen.

[0074] Die Betatigung des FuRes 24 ist in den
Eig. 3A und B genauer dargestellt. In der stationaren
Position, die in Fig. 3A gezeigt ist, erstreckt sich der
Full 24 im Wesentlichen entlang der Achse 28 des
Schafts 12. Es ist anzumerken, dass die Achse des
Schafts nicht gerade sein muss, da sich der Schaft
etwas krimmen kann, besonders in der Nahe des
FuBes. In der exemplarischen Ausfihrungsform ist
der Ful 24 im Wesentlichen innerhalb eines Ful3be-
halters 30 des Schafts 12 angeordnet, um den Quer-
schnitt der Vorrichtung nahe dem Fufd vor dem An-
winkeln zu minimieren. Praktischerweise kann die
Vorrichtung 10 vor dem Anwinkeln des Ful3es nahe
dem Full 24 einen Querschnitt von ungefahr 7 Fr
oder weniger haben, idealerweise einen Querschnitt
von ungefahr 6 Fr oder weniger fiir die gesamte Vor-
richtung distal vom proximalen Ende 14 des Schafts
12.

[0075] Die Betatigung des Fuligriffs 26 verschiebt
einen Fulbetatigungsdraht 32 proximal und zieht

den Fuld 24 aus einer stationaren Position in die aus-
gefahrene Position, die in Fig. 3B dargestellt ist.
Nach dem Ausfahren erstrecken sich ein erstes Ende
24a und ein zweites Ende 24b des Fules 24 seitlich
vom Schaft. Die Naht 34 umfasst hier einen durchge-
henden Faden mit Enden, die in Nadelbehaltern an-
grenzend an jedes Ende des Fultes angeordnet sind.
Ein intermediarer Abschnitt des Fadens 34 kann sich
proximal entlang einem Fadenlumen des Schafts 12
und/oder Uber das proximale Gehause 18 hinaus er-
strecken. Alternativ kann sich in der bevorzugten
Sonde 10' die Lange des Fadens zwischen den En-
den distal innerhalb des biegsamen Fuhrungskorpers
22 erstrecken, vorzugsweise in einem ausschlief3lich
fur diesen Zweck bestimmten Lumen (nicht identisch
mit dem Einschienen-Fuhrungsdraht-Lumen). In
noch anderen Alternativen, die unten beschrieben
sind, kann sich eine kurze Lange von Naht oder ei-
nem anderen biegsamen Faden im Wesentlichen di-
rekt zwischen den Nadelbehaltern erstrecken.

[0076] Der Schaft 12 schliel3t auch ein FuBpositi-
ons-Uberpriifungslumen ein, das sich distal von einer
Positions-Uberpriifungséffnung zu einem Positions-
anzeiger am Gehause 18 erstreckt. Wenn der Ful}
korrekt im Blutgefal® positioniert ist, veranlasst der
Blutdruck das Blut dazu, proximal durch das Anzei-
gerlumen zum Anzeiger zu flieBen. Der Anzeiger
kann wahlweise eine Blut-Austrittséffnung, einen
durchsichtigen Behalter, in dem das Blut sichtbar ist,
oder dergleichen umfassen. In der exemplarischen
Ausfuhrungsform umfasst der Anzeiger des Griffs 18
eine Lange von durchsichtigem Rohr, das sich vom
Gehause 18 erstreckt (nicht dargestellt) und in dem
das Blut deutlich sichtbar ist. Es sollte klar sein, dass
eine groRe Bandbreite alternativer Positions-Uber-
prufungssensoren verwendet werden konnte, ein-
schlie3lich elektrischer Drucksensoren, elektrolyti-
scher Fliissigkeitsdetektoren oder Ahnlichem.

[0077] Die Strukturen, die bei der Positionierung ei-
ner Schlaufe des Fadens uber die Punktion verwen-
det werden, sind mit Bezug auf die Fiq. 4, Fig. 4A
und Fig. 5 zu verstehen. Allgemein ausgedriickt, er-
strecken sich Nadeln 38 vom Schaft 12 in sicheren
Eingriff in Anschluss-Stlicke 40, die n Faden 34 be-
festigt sind. Im Speziellen schlieBen die Nadeln 38
ein spitzes Ende 42 ein, das eine vertiefte Eingriffso-
berflache 44 bestimmt. Die Anschluss-Stiicke 40 sind
grob zylindrische Strukturen mit einem axialen Kanal
46, der das spitze Ende 44 der Nadel 38 darin auf-
nimmt. Ein erster Schlitz wird in das Anschluss-Stiick
44 geschnitten, um mindestens eine Lasche 48 zu
bestimmen. Die Laschen 48 konnen elastisch ein-
warts in den Kanal 46 gebogen werden. Wahrend die
Nadel 38 sich in das Anschluss-Stiick 40 bewegt,
verdrangt das spitze Ende 42 elastisch die Lasche 48
aus dem Kanal 46, damit das spitze Ende axial in das
Anschluss-Stick eindringen kann. Sobald das spitze
Ende 42 axial Gber die Lasche 48 hinaus angeordnet
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wurde, biegt sich die Lasche elastisch zuriick in den
Kanal und erfasst die Nadel 38 zwischen der Lasche
und der vertieften Oberflache 44. Da jede Lasche das
Anschluss-Stiick auf der Nadel festhalten kann, er-
hoéht die Verwendung mehrerer Laschen die Zuver-
I&ssigkeit des Systems. Idealerweise werden drei La-
schen bereitgestellt, wie in Fig. 4A gezeigt.

[0078] Um die Befestigung des Anschluss-Stlicks
40 am Faden 34 zu erleichtern, bestimmt ein zweiter
Schlitz, der in die rohrférmige Einpassstruktur ge-
schnitten wurde, eine Faden-Befestigungsmanschet-
te 50. Wahlweise kann die Manschette 50 um den Fa-
den 34 herum umgebogen sein, um den Faden me-
chanisch am Anschluss-Stiick 40 zu befestigen. Zu-
satzlich zu und/oder anstatt mechanischen Umbie-
gens kann der Faden 34 mit Hilfe eines Klebstoffs,
durch Hitze, Befestigungsmittel, Knoten oder Ahnli-
chem an dem Anschluss-Stuick 40 befestigt werden.

[0079] Das Anschluss-Stiick 40 ist relativ klein und
allgemein angeordnet, um das Zuriickziehen des An-
schluss-Sticks (und der daran befestigten Naht) ge-
meinsam mit der Nadel 38 axial durch die Gefal-
wand entlang dem Nadelpfad zu erleichtern. Die Na-
del 38 hat allgemein eine Querschnittsbreite von zwi-
schen etwa 0,010 Zoll und 0,020 Zoll. Die Spitze 42
erstreckt sich lateral, um eine Eingriffsoberflache 44
zu bilden, die eine vorstehende Lange von zwischen
ungefahr 0,002 Zoll und 0,005 Zoll hat. Das An-
schluss-Stlick 40 hat typischerweise eine aulere la-
terale Breite von zwischen etwa 0,014 Zoll und 0,025
Zoll und eine axiale Lange von zwischen etwa 0,035
Zoll und 0,050 Zoll. Der Kanal 46 hat eine geeignete
GroRe, um mindestens einen Abschnitt der Nadel 38
aufzunehmen, und allgemein eine Breite von zwi-
schen etwa 0,010 Zoll und 0,020 Zoll. Der Faden 34
erstreckt sich vorzugsweise axial gegenuber dem of-
fenen Ende des Kanals 46, um den Widerstand zu
minimieren, wenn der Faden proximal den Nadelpfad
entlang gezogen wird. In der exemplarischen Ausflih-
rungsform hat die Nadel 38 einen Durchmesser von
ungefahr 0,020 Zoll, wahrend das Anschluss-Stiick
ein Rohr mit einem AuRendurchmesser von etwa
0,020 Zoll, einem Innendurchmesser von ungefahr
0,016 Zoll und einer Gesamtlange von etwa 0,047
Zoll umfasst. Das Anschluss-Stlick umfasst typi-
scherweise ein elastisches Material, das vorzugswei-
se ein Metall und, in der exemplarischen Ausfih-
rungsform, rostfreien Stahl umfasst.

[0080] Die Nadeln 38 haben typischerweise eine
Lange von zwischen ungefahr 5,0 Zoll und 6,0 Zoll
und sind vorzugsweise steif genug, um in Kompres-
sion bis zu 0,5 Zoll durch die GefaRwand (und an-
grenzende Gewebe) bewegt zu werden, wenn sie
freischwebend getragen werden. Dennoch sind die
Nadeln Idealerweise biegsam genug, um im Schaft
12 seitlich umgelenkt zu werden, wie mit Bezug auf
Fig. 5 deutlich wird. Die Nadeln 38 umfassen allge-

mein hartes Metall, idealerweise rostfreien Stahl. Die
Anschluss-Stiicke 40 umfassen vorzugsweise auch
ein biegsames Material, um es der Lasche 48 zu er-
moglichen, sich vom spitzen Ende 42 fort zu biegen
und elastisch zuriickzuspringen und in die vertiefte
Oberflache 44 einzugreifen. In der exemplarischen
Ausfuhrungsform hat das spitze Ende 42 einen
Durchmesser von ungefahr 0,015 Zoll, wobei der
Durchmesser der Nadel auf etwa 0,008 Zoll proximal
von der Spitze zurlickgeht, um die vertiefte Eingriffso-
berflache zu bestimmen.

[0081] Wie oben allgemein beschrieben, schlief3t
der Fu® 24 Nadelbehalter 52 angrenzend an die En-
den des Ful3es ein. Ein Anschluss-Stick 40 (mit ei-
nem dazugehorigen Ende des Fadens 34) wird in je-
dem Nadelbehalter angebracht, und eine Oberflache
des Behalters verjingt sich proximal und auswarts,
um die sich vorwarts bewegenden Nadeln 38 in Ein-
griff mit den Anschluss-Stiicken 40 zu bringen, wenn
der Fuld 24 sich in der ausgefahrenen Position befin-
det. Da die Anschluss-Stucke 40 (und dazugehorige
Abschnitte des Fadens 34) I6sbar im Full getragen
werden, kdnnen die Nadeln 38 proximal zuriickgezo-
gen werden, zum proximalen Herausziehen der An-
schluss-Stucke und Nahtenden aus dem Fuf in (und
wahlweise durch) den Schaft 12. Die Nadelbehalter
der exemplarischen Ausfiihrungsform verjlingen sich
nach auften in einem Winkel zwischen 20 und 35
Grad von der Mittellinie des Anschluss-Stiicks 40
aus, und das Anschluss-Stick wird in einer Vertie-
fung mit einem Durchmesser von etwa 0,0230 Zoll
und einer Lange von etwa 0,042 Zoll gehalten. Eine
laterale Offnung oder ein laterales Fenster durch die
Seite des Fulies zur Einpass-Vertiefung kann bereit-
gestellt werden, und die Positionierung der Nadel
und/oder Manschette wahrend des Aufbaus der Son-
de zu erleichtern, und eine hervorstehende Hiulse
nahe dem proximalen Ende der Einpass-Vertiefung
kann dazu beitragen, das Anschluss-Stiick in Positi-
on zu halten.

[0082] Fig. 5 zeigt auch die seitliche Ablenkung von
Nadeln 38 durch Nadelfiihrungen 54 des Schafts 12.
Diese seitliche Ablenkung der Nadeln ermdglicht die
Verwendung eines Schafts mit geringem Durchmes-
ser bei gleichzeitigem Einschlieen von ausreichend
Gewebe in der Fadenschlaufe auf gegenlberliegen-
den Seiten der Punktion, um Hamostase herbeizu-
fuhren, wenn die Fadenschlaufe festgezogen und ge-
sichert wird. In der exemplarischen Ausfihrungsform
umfasst der Schaft 12 ein dulReres Gehaduse aus ei-
nem biokompatiblen Material, wie zum Beispiel rost-
freiem Stahl, Kohlefaser, Nylon, einem anderen ge-
eigneten Polymer oder dergleichen. Nadelfiihrungen
54 kdénnen zumindest teilweise als Lumina definiert
werden, die in dem Gehause aus einem Polymerma-
terial, wie z. B. Nylon oder dergleichen, geformt sind.
In manchen Ausfuhrungsformen kann der Schaft 12
ein mit Kohlefaser gefiilltes Nylon oder Kohlefaser,
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die mit einem alternativen Material gefllt ist, umfas-
sen.

[0083] Ein Beispiel fir eine geeignete Struktur und
eine gelenkige Bewegung des Fufles 24 ist in den
Fig. 6A und B dargestellt. Der FuBbetatigungsdraht
32 (siehe Fig. 3A) bewegt sich in einem Lumen des
Schafts 12 und zieht den Fuf3 24 durch eine Kombi-
nation aus Verschiebung und Drehung des FuRes
aus einer stationaren Position (dargestellt in Fig. 6A)
in eine ausgefahrene Position (dargestellt in
Fig. 6B). Der Ful® wird Uber seinen ganzen Bewe-
gungsbereich von Armen getragen, die lateral auf
beiden Seiten des FulRes angeordnet sind, wobei die
Armen (zumindest teilweise) den Fu3behalter 30 be-
stimmen. Sobald der Ful 24 ausgefahren wurde, be-
stimmen die Nadelbehalter 52 und/oder die darin an-
gebrachten Anschluss-Stiicke vorzugsweise eine
seitliche Nahtbreite 56 in einem Bereich von ungefahr
0,260 Zoll bis ungefahr 0,300 Zoll. Der Ful® 24 kann
aus einem Polymer oder Metall gearbeitet oder ge-
gossen werden, umfasst jedoch vorzugsweise ein
Polymer wie z. B. Nylon gefullt mit Kohlefaser. In
manchen Fallen kann der Full 24 als zwei getrennte
Halften geformt werden, die anschlieRend zusam-
mengefigt werden kdnnen. Die Nadeln 38 bewegen
sich von den festen Nadelfihrungen 54 vorwarts und
werden von den Behaltern 52 seitlich in An-
schluss-Stiicke 40 gelenkt, wie in Eig. 6C dargestellt.
Im Allgemeinen bietet eine Formgedachtnislegie-
rung, wie z. B. Nitinol.TM., in ihrem superelastischen
Bereich einen besonders vorteilhaften Betatigungs-
draht zur Betatigung des FulRes 24.

[0084] In Fig. 7 werden die Anschluss-Stiicke 40
und der Faden 34 proximal von den Nadeln aus den
Nadelbehaltern 52 zurickgezogen. Um die An-
schluss-Stlicke 40 und den Faden 34 Iésbar zu tra-
gen und ein Verfangen des Fadens in den Nadeln zu
verhindern, wird der Faden 34 passend in einem
Schlitz 58 aufgenommen, der sich lateral aus den Na-
delbehaltern 52 erstreckt. Wahrend die Nadeln das
Anschluss-Stiick axial aus den Nadelbehaltern 52
ziehen, wird der Faden 34 aus dem Schlitz 58 und
vom Ful} 24 gezogen. Ein proximales Krimmen des
Fadens innerhalb des Fadenschlitzes kann die Fa-
denbreite auch lokal vergréfiern, so dass die Interak-
tion zwischen dem gekrimmten Faden und dem
Schlitz dazu beitragen kann, das Anschluss-Stiick in
der Vertiefung zu halten.

[0085] Eine groRe Bandbreite von Fullbetati-
gungs-Mechanismen kann innerhalb des Schutzum-
fangs der vorliegenden Erfindung verwendet werden.
Eine erste alternative FuRbetatigungs-Anordnung ist
in den Eig. 8A-C dargestellt. In dieser Ausflihrungs-
form hat ein Schaft 12i Stifte 60, die sich in dazuge-
horigen Schlitzen 62 eines FulRes 24i bewegen. Die
proximale Bewegung eines Betatigungsdrahts veran-
lasst den Ful® 24i dazu, sich axial und drehend zu be-

wegen, wobei Stifte 60 den Schlitz 62 entlang gleiten
und der FuB sich um die Stifte dreht. In dieser Aus-
fuhrungsform erstreckt sich der Fuhrungskoérper 22
direkt vom Ful3, wie in Fig. 8C dargestellt.

[0086] Ein weiterer alternativer FulRbetatigungs-Me-
chanismus ist in den Fig. 9A und B dargestellt. In die-
ser Ausfuhrungsform wird ein verschiebbarer Ful}
24ii verschiebbar in einem Behalter 30 des Schafts
12ii aufgenommen. Das Verschieben des Fulies 24ii
aus der stationaren Position in Fig. 9A in die ausge-
fahrene Position in Fig. 9B platziert die Nadelbehal-
ter 52 in die Pfade von Nadeln vom Schaft 12ii, ohne
den Fuly zu drehen. Der FlUhrungskérper 22 (siehe
Fig. 1) erstreckt sich hier von einem distalen Ende
des Schafts 12ii in einem festen Winkel zum Schaft.
Wabhlweise kann das Einflhren durch den Gewebe-
trakt durch EinschlieRen einer zusatzlichen Biegung
in der Schaftachse angrenzend an den Fuhrungskor-
per in vielen Ausfiihrungsformen vereinfacht werden.

[0087] Noch ein anderer FuRbetatigungs-Mechanis-
mus ist mit Bezug auf die Fig. 9C und D zu verste-
hen. Der Schaft 12iii ist in zwei Teilen geformt, die mit
Hilfe einer versetzten Kurbel-Anordnung axial zuein-
ander gleiten, wenn sich der FuRbetatigungs-Hebel
26iii bewegt. Eine dhnliche versetzte Kurbel tragt den
Fuld 24iii, so dass die gleitenden Schaftteile den Ful’
dazu bringen, sich zu drehen wie gezeigt.

[0088] Eine Vielzahl von Merkmalen kann in den be-
weglichen Ful3, den Nadelbehalter und/oder die Na-
del eingeschlossen werden, um ein Verfangen der
Nadel im Faden zu verhindern, wahrend die Nadel in
das Anschluss-Stlck gerichtet wird. Wie in Fig. 10A
dargestellt, kann sich eine bewegliche Klappe 64
Uber den Schlitz 58 erstrecken, so dass die sich vor-
warts bewegende Nadel die Klappe entlang zum An-
schluss-Stlick hin gleitet, anstatt in den Schlitz einzu-
dringen und direkt in den Faden einzugreifen. Die
Klappe 64 kann entlang einer Seite des Schlitzes be-
festigt sein, wobei sich die andere Seite der Klappe in
den Behalter biegt, um den Faden aus dem Schlitz 58
zu lésen, wenn das Anschluss-Stick und der Faden
von der Nadel zuriickgezogen werden.

[0089] Ein alternativer Mechanismus, um ein Ver-
fangen der Nadel im Faden zu vermeiden, ist in
Fig. 10B dargestellt. In dieser Ausfiihrungsform ha-
ben Nadelbehalter 52i tangentiale Schlitze 58i, die
sich im Wesentlichen tangential zur Oberflache des
Behalters erstrecken. Als Folge dieser tangentialen
Anordnung wird eine Nadel, die in den Behalter 52i
eindringt, auf das darin enthaltene Anschluss-Stiick
ausgerichtet, aber sie wird allgemein nicht in den tan-
gentialen Schlitz 58i eindringen und sich in ihm fort-
bewegen kénnen, um sich im Faden zu verfangen.
Wie in dieser Ausfiihrungsform dargestellt, kdnnen
sich die Schlitze wahlweise seitlich durch den Ful3 er-
strecken, so dass die Fadenschlaufe ungehindert
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von einer Seite des Schafts gezogen werden kann.

[0090] Ein weiterer alternativer Mechanismus, um
ein Verfangen zwischen dem Faden und der Nadel zu
vermeiden, ist in den Fig. 10C und D dargestellt. Die
zweiteilige Nadel 38i schlielt eine aulere Hilse 66
und einen inneren Kern 68 ein. Die Teile dieser Na-
deln bewegen sich zunachst gemeinsam mit zuriick-
gezogenem Nadelkern 68 in die Behalter, so dass die
Nadel eine glatte verjiingte Spitze aufweist (wobei die
kombinierte Spitze vorzugsweise einen gréleren
Durchmesser hat als der Schlitz, in dem sich der Fa-
den befindet), wie in Fig. 10C dargestellt. Sobald die
zweiteilige Nadel 38i vollstandig in den Nadelbehal-
ter eingefuhrt ist, kann sich der Nadelkern 68 axial er-
strecken, um die Spitze 42 und die vertiefte Ein-
griffsoberflache 44 freizulegen und die Nadel im Na-
delbehalter am Anschluss-Stiick zu sichern. In der
exemplarischen Ausfihrungsform in Fig.4 und
Fig. 5 ist die Spitze 42 fester Bestandteil der Nadel-
struktur, aber die Spitze hat einen groferen Quer-
schnitt als der radiale Schlitz 58, der den Faden 34
enthalt. Folglich kann die Spitze nicht in den Schlitz
eindringen, wodurch ein Verfangen der Nadel im Fa-
den verhindert wird.

[0091] Eine alternative Gefal3-Verschluss-Sonde 70
wird mit Bezug auf die Fig. 11A bis Fig. 11E erlautert.
Diese Ausfiihrungsform schlief3t einen beweglichen
Full 24 mit einem Paar von Nadelbehaltern 52 wie
oben beschrieben ein. Obwohl jeder Nadelbehalter
52 ein Anschluss-Stlick 40 zur Kopplung eines bieg-
samen Verbindungsfadens 74 mit einer Spitze einer
dazugehdrigen Nadel enthalt, umfasst der Verbin-
dungsfaden 74 in diesem Fall einen provisorischen
Verbindungsfaden wie schematisch in der Durchsicht
in Fig. 11A dargestellt. Der Verbindungsfaden er-
streckt sich direkt zwischen den Nadelbehaltern. An-
statt die beiden Enden einer erweiterten Schlaufe
durch die Nadelpfade und proximal zum Festbinden
aus dem Gewebetrakt herauszuziehen, bewegt das
Verschluss-System 70 ein einziges Ende des Fadens
distal entlang einem Nadelpfad, tber die Punktion
und dann proximal entlang dem anderen Nadelpfad.
Um diese Interaktion zu ermoglichen, schlief3t min-
destens eine Nadel Mittel ein, um den Faden 34 an
dem Verbindungsfaden 74 zu befestigen, hier in
Form einer |6sbaren Kopplungsstruktur, die an der
mindestens einen Nadel getragen wird. Diese Struk-
tur erleichtert die Verwendung eines vorgefestigten
Knotens.

[0092] In den Fig. 11A und B bewegt sich das dista-
le Ende der Sonde 70 distal durch die Haut S und in
ein Gewebe T des Patienten, wahrend die Sonde
sich in der flachen Anordnung befindet, mit dem Fuf}
24 entlang der Achse der Sonde ausgerichtet. Hier
wird jedoch ein Ende 76 des Fadens 34 an einer ab-
nehmbaren Nadelspitze 78 einer Hohlnadel 38" be-
festigt. Die abnehmbare Spitze 78 umfasst ein An-

schluss-Stiick mit einer Offnung, die ein Ende des
Fadens aufnimmt, ahnlich wie das Anschluss-Stiick
40, befestigt an einem spitzen Nadelende (ahnlich
demjenigen der Nadel 38). Der Faden 34 kann sich
proximal innerhalb der Hohinadel 38" erstrecken, wo-
bei die Nadel entlang ihrer Léange einen offenen Ka-
nal hat; er kann aus der Hohlnadel direkt proximal der
abnehmbaren Spitze 78 austreten oder entlang einer
massiven Nadel angeordnet sein. Die Nadel 38 (ge-
genlber der Hohlnadel 38') hat eine feste Spitze, wie
oben beschrieben, und eine Fadenbucht 80 ist I6sbar
mit dem Sondenschaft verbunden und umgibt die Off-
nung der Nadelfliihrung 54 der Nadel mit fester Spit-
ze. Die Fadenbucht kann I6sbar in einem Schlitz der
Sonde angeordnet und voriibergehend durch einen
leichten Klebstoff oder eine leichte Beschichtung
oder Ahnliches befestigt sein. Ein zweites Ende 82
des Fadens 34 erstreckt sich proximal entlang dem
Schaft der Sonde, wobei das zweite Ende des Fa-
dens wahlweise ebenfalls I6sbar entlang dem Schaft
gehalten wird.

[0093] Die Bucht 80 formt einen Knoten, wenn das
erste Ende des Fadens dort hindurchgeht, wie mit
Bezug auf die Fig. 11Ai und Fig. 11Aii verstandlich
wird. Die Bucht 80 wird haufig mehrere Schlaufen
einschliefen und kann im Voraus so angeordnet wer-
den, dass sie einen Doppelknoten bestimmt (unter
Verwendung der Anordnung, die schematisch in
Fig. 11Ai dargestellt ist), einen Klinsch-Knoten
(Eig. 11Aii) oder eine Vielzahl bekannter oder neuer
chirurgischer Knoten.

[0094] Die Sonde 70 bewegt sich den Gewebetrakt
TT entlang bis zur Punktion P im Blutgefal V. Sobald
sich der Full 24 in einem Blutgefal® V befindet, be-
wegt ihn ein Handzug proximal und dreht ihn lateral,
so dass er sich entlang einer Achse A des Gefaldes
erstreckt, wie in Fig. 11B dargestellt. Der Ful kann
dann proximal gegen eine Innenflache der GefaR-
wand W gezogen werden, um sicherzustellen, dass
die Nadelbehalter 52 korrekt positioniert sind.

[0095] Wie mit Bezug auf die Fig. 11C und D ver-
standlich wird, bewegen sich die Hohlnadel 38' und
die Nadel 38 vorwarts, um in Anschluss-Stiicke 40 in
den Behaéltern 52 einzugreifen. Die Hohlnadel 38'
zieht das erste Ende 76 des Fadens 34 distal durch
die GefaBwand W, und die abnehmbare Spitze 78
wird durch die oben beschriebene Spitzen-und-La-
schen-Interaktion in einem dazugehdrigen An-
schluss-Stiick 40 gesichert. Wenn sich der Verbin-
dungsfaden 74 zwischen den Anschluss-Stiicken 40
erstreckt, und wahrend sich die abnehmbare Spitze
78 aus der Hohlnadel 38' ziehen kann, wenn die Na-
deln zurickgezogen werden, koppelt dies wirksam
die Nadel 38 mit dem ersten Ende 76 des Fadens 34.
Die abnehmbare Spitze bewegt sich teilweise in der
Hohlnadel (oder umgekehrt), so dass die Gruppe un-
ter Kompression verbunden bleibt. Daher kann die
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Nadel 38 den Faden distal entlang dem Nadelpfad
ziehen, der von der Hohinadel 38' gebildet wird, tiber
die Punktion P und proximal entlang dem Nadelpfad,
der von der Nadel 38 gebildet wird, wie in Fig. 11D
dargestellt.

[0096] Die Fig. 11D und E zeigen, dass der Knoten
fertig gestellt werden kann durch Ziehen der Nadel
38, Verbinden des Fadens 74 und des zweiten Endes
76 des Fadens 34 (gemeinsam mit den An-
schluss-Stiicken 40 und der abnehmbaren Nadelspit-
ze 78) proximal durch die Bucht 80. Das zweite Ende
82 des Fadens 34 kann gezogen werden, um die
Bucht 80 zu 6ffnen, und die Enden des Fadens kon-
nen festgezogen und die Sonde entfernt werden, um
dauerhafte Hamostase sicherzustellen.

[0097] Es wird deutlich sein, dass das Entfernen der
Sonde 70 erleichtert werden kann durch Kopplung
des ersten Endes 76 mit der Bucht 80 Uber einer au-
Reren Oberflache der Sonde und durch Anordnung
des Fadens 34 und der Hohinadel 38' derart, dass
der Faden sich von der Nadel I6sen kann, wenn die
abnehmbare Spitze 78 geldst wird, zum Beispiel in-
dem man den Faden proximal von der Spitze durch
einen Kanal aus der Nadel austreten lasst, der sich
bis zur Spitze erstreckt, so dass die Nadel den Faden
nicht umgibt. Durch EinschlieRen solcher Mafinah-
men kann die Sonde, nachdem der Ful} 24 wieder in
die schmale Konfiguration gebracht wurde, proximal
aus dem Gewebetrakt gezogen und der vorgefestigte
Knoten an Ort und Stelle gelassen werden.

[0098] Alternative Anordnungen (unter Verwendung
der lésbaren Nadelenden der Sonde 70) sind mog-
lich, um dem Verschluss einer Gefal3punktion den
Vorteil eines vorgefestigten Knotens und dergleichen
zu verleihen. Zum Beispiel kdnnte eine Sonde mit ei-
nem Paar von Nadeln, in dem jede Nadel eine ab-
nehmbare Spitze einschliel3t, verwendet werden, um
verwendet werden, um das erste Ende 76 durch eine
Bucht zu ziehen, so dass die Bucht den Nadelpfad ei-
ner der Nadeln nicht umgeben muss.

[0099] In manchen Fallen, besonders zum Ver-
schlussen groRer Punktionen, kann es von Vorteil
sein, mehrere Fadenschlaufen uber die Punktion hin-
weg bereitzustellen, entweder parallel, in "X"-Form
oder dergleichen. Wie in den Fig. 12A und B darge-
stellt, umfasst die vorliegende Erfindung die Verwen-
dung von mehr als zwei Nadeln und dazugehdoriger
Behaélter, Anschluss-Stiicke, Faden und Ahnlichem.
Mehrfachschlaufen-Systeme kdnnen vier, sechs,
acht oder mehr Nadeln haben, oder sie kdnnen sogar
ungerade Anzahlen von Nadeln und Anschluss-Sti-
cken haben, besonders wenn ein oder mehrere An-
schluss-Stucke eine Vielzahl von Fadenenden ha-
ben, die sich davon erstrecken. Dies ermdglicht die
Bereitstellung einer groflen Bandbreite von Naht-
mustern durch solche Mehrfachschlaufen-Sonden.

[0100] Das Verfahren der Verwendung der Sonden
in Fig. 1-Fig. 7 wird mit Bezug auf Fig. 13A-G ver-
standlich. Nach dem Zugang zu einem Blutgefall VvV
(oft unter Anwendung der Seldinger-Technik) bleibt
ein Fihrungsdraht (guidewire, GW), der sich entlang
einem Gewebetrakt (tissue tract, TT) in die Haut S
und abwarts durch das Gewebe T erstreckt. Der Flh-
rungsdraht GW dringt durch eine Punktion P in der
GefalRwand W in das GefaR V ein und erstreckt sich
entlang dem Gefal} tiber viele endovaskulare Verfah-
ren. Wie in Fig. 13A gezeigt, wird ein distaler Fuh-
rungskorper 22 im Einschienen-Verfahren Gber den
Fuhrungsdraht GW geschoben, so dass der Fih-
rungsdraht dabei hilft, die Sonde den Gewebetrakt
TT entlang und durch die Punktion P in das Gefal} zu
bewegen. Fig. 13B zeigt, dass, wenn der Sensor 36
im Gefald positioniert ist, Blut aus der Sensor6ffnung
und durch ein Lumen im Schaft 12 zum proximalen
Griff flielen kann, um den Bediener zu benachrichti-
gen, dass der Ful 24 weit genug vorwarts bewegt
wurde, um ausgefahren zu werden.

[0101] Der Fufd wird durch Betatigung des FuR-Aus-
fahrgriffs ausgefahren, wie oben beschrieben und mit
Bezug auf die Fig. 2 und Eig. 2B dargestellt. Wie
oben beschrieben, hilft der Flihrungskérper 22 bei
der Ausrichtung der Sonde mit der Achse des Gefa-
Res V. Der Fihrungskérper 22 kann im Verhaltnis
zum Schaft angewinkelt und/oder versetzt sein, je
nachdem, wie es fir die Ausrichtung mit einem be-
stimmten Gefal-Zugangsverfahren angemessen ist.
Wie in Fig. 13C dargestellt, erstreckt sich der ausge-
fahrene Ful} 24 seitlich vom Schaft, so dass die Be-
halter 52, die an den Ful} 24 angrenzen, durch leich-
tes Ziehen am Schaft 12 aufwarts gegen die Gefal-
wand W gezogen werden kénnen. Somit hilft der Ful®
bei der akkuraten Positionierung der Nadelfihrungen
54 in einem Abstand von der Gefallwand.

[0102] In Eig. 13D werden biegsame Nadeln 38
seitlich von Nadelfihrungen 54 zu Behaltern 52 des
ausgefahrenen FulRes hin abgelenkt. Folglich bewe-
gen sich die Nadeln freischwebend sowohl distal als
auch lateral vorwarts, wenn der Nadelantriebsgriff 20
gedrickt wird (siehe Fig.2C), und die verjingten
Oberflachen der Behalter 52 helfen dabei, die Nadeln
wieder in Ausrichtung mit den Anschluss-Stlicken zu
schieben, um eventuelle unbeabsichtigte Ablenkung
der Nadeln durch das Gewebe T oder die GefalRwand
W zu korrigieren. Dadurch wird sichergestellt, dass
die Nadeln 38 sichernd in Anschluss-Stiicke 40 in
den Behaltern 52 eingreifen und so die Enden des
Fadens 34 mit den Nadeln verbinden. Obwohl der
Faden 34 hier so dargestellt ist, dass er die Seite des
Schafts 12 aullerhalb des FulRbehalters 30 bis zu ei-
nem Lumen innerhalb des Fuhrungskoérpers 22 ver-
lauft, sollte deutlich sein, dass sich die Fadenschlau-
fe stattdessen proximal in einem Lumen des Schafts
12 erstrecken, durch den Fuld und/oder den FuRbe-
halter gefihrt werden und/oder in einer Spule nahe
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dem Full 24 gelagert werden kdnnte. Unabhangig
davon sollte der Faden 34 zwischen seinen Enden
von der Sonde gel6st werden kénnen, um eine durch-
gehende Schlaufe Uber die Punktion P hinweg zu bil-
den.

[0103] In Fig. 13E und F werden Anschluss-Stucke
40 und die Enden des Fadens 34 proximal durch die
Gefallwand W und entlang den von den Nadeln 38
gebildeten Nadelpfaden gezogen. Wahlweise kon-
nen die Nadeln proximal aus dem Gewebetrakt und
fort vom Schaft 12 gezogen werden, oder sie kdnnen
innerhalb von Nadelfihrungen 54 mit dem Schaft ge-
koppelt bleiben. Der FuRbetatiger wird bewegt, um
den Fuld 24 entlang dem Schaft 12 zu lagern, und
dann kann der Schaft proximal aus dem Gewebetrakt
gezogen werden. Der Fuhrungskdrper 22, der einen
weichen, nachgiebigen Polymer umfassen kann,
kann sich voribergehend zumindest teilweise in den
Gewebetrakt TT und durch die Punktion P erstre-
cken, um den Blutverlust zu reduzieren, bis die
Schlaufe gesichert ist.

[0104] Mit Bezug auf Eig. 13G: Sobald der Schaft
12 ausreichend zuriickgezogen wurde, um die Na-
delfiihrungen 54 freizulegen, kénnen die Enden der
Fadenschlaufe vom Bediener erfasst werden. Das
Binden eines Knotens im Faden 34 kann dann auf
herkdmmliche Art und Weise stattfinden. Die Verwen-
dung eines Klinsch-Knotens kann das allmahliche
Festziehen des Knotens beim Entfernen des Fuh-
rungskorpers 22 erleichtern, obwohl eine grolie
Bandbreite an Knoten und Knotenbewegungsverfah-
ren verwendet werden kann.

[0105] Die Eig. 14A und Fig. 14B zeigen eine Aus-
fuhrungsform einer GefaR-Verschluss-Vorrichtung
100. Diese Ausfuhrungsform schlief3t einen gelenkig
beweglichen Ful3 114 (Eig. 14B) mit einem Paar von
Eindringkdrper-Behaltern (unten beschrieben) ein.
Obwohl jeder Eindringkdrper-Behalter ein An-
schluss-Stick (oder eine Manschette) zur Kopplung
eines biegsamen Fadens mit einer Spitze eines da-
zugehorigen Eindringkdrpers enthalt, kann der Fa-
den in diesem Fall eine kurze Lange von Naht sein,
wie zum Beispiel eine Verbindung 112, die sich direkt
zwischen den Eindringkérper-Behaltern erstreckt.
Anstatt die beiden Enden einer erweiterten Schlaufe
zum Verknoten durch die Nadelpfade und proximal
aus dem Gewebetrakt herauszuziehen, bewegt das
Verschluss-System 100 ein einziges Ende des Fa-
dens distal entlang einem Nadelpfad, tber die Punk-
tion und dann proximal entlang dem anderen Nadel-
pfad. Um diese Interaktion herzustellen, schlie3t min-
destens eine Nadel Mittel ein, um den Faden 102 an
der Verbindung 112 zu befestigen, hier in Form einer
I6sbaren Kopplungsstruktur, die auf der mindestens
einen Nadel getragen wird. Diese Struktur erleichtert
die Verwendung eines vorgefestigten Knotens.

[0106] Fig. 15A zeigt eine seitliche Querschnittsan-
sicht der Vorrichtung 100 in einer Position vor dem
Ausfahren des FulRes 114. Die Vorrichtung 100 wur-
de durch den Einschnitt 105 in der Arterienwand W
eingefuhrt. Zur Vereinfachung der Beschreibung be-
zeichnet das Bezugszeichen 122 die Vorderseite der
Vorrichtung, und das Bezugszeichen 124 bezeichnet
die Ruckseite der Vorrichtung. Die Vorrichtung 100
hat einen starren Schaft 118, in dem Kanale zum Tra-
gen der lang gestreckten Korper oder Eindringkorper
106 und 106" bestimmt sind. Der Eindringkorper 106’
kann auch als der vordere Eindringkdrper bezeichnet
werden, und der Eindringkérper 106 kann als der hin-
tere Eindringkorper bezeichnet werden. Zum Zwecke
der Beschreibung und nicht der Einschrankung tragt
der vordere Eindringkdrper 106" den vorgefestigten
Knoten 104, und der hintere Eindringkdrper 106 tragt
die abnehmbare Kopplungsstruktur oder Eindringkor-
per-Spitze 108. Der vordere Eindringkdrper 106" be-
stimmt eine Eindringkdrper-Spitze 108' an seinem
distalen Ende.

[0107] Der gelenkig bewegliche FulR 114 schliefl3t
vordere und hintere Eindringkdrper-Behalter 116" be-
ziehungsweise 116 ein. Diese Behalter werden auch
als Manschetten-Taschen bezeichnet. Die Manschet-
ten 110 sind in den Manschetten-Taschen 116' und
116 positioniert dargestellt. Eine Verbindung 112 er-
streckt sich zwischen den Manschetten 110.

[0108] Fig. 15B zeigt den Ful’ 114 ausgefahren zur
Positionierung der Manschetten-Taschen 116 derart,
dass sie den ersten und den zweiten Eindringkdrper
106" und 106 aufnehmen kénnen. Wie in Fig. 15B
dargestellt, ist beim vorderen Eindringkorper 106" der
vorgefestigte Knoten 104 um einen proximalen Ab-
schnitt seiner Lange herum angeordnet. Alternativ
kann der vorgefestigte Knoten 104 um die Peripherie
eines Knoten-Tubus herum angeordnet sein, das der
vordere Eindringkérper 106" durchdringen kann (wie
unten detaillierter beschrieben).

[0109] Eig. 15B zeigt die in einem Lumen 107 aus-
gefahrene Nahvorrichtung 100 geman einer Ausflh-
rungsform der vorliegenden Erfindung. Wie mit Be-
zug auf die Figur zu sehen ist, schliel3t die Nahvor-
richtung 100 einen lang gestreckten Koérper 106" mit
einer Eindringkdrper-Spitze 108" ein. Die lang ge-
streckten Eindringkérper 106 und 106" werden aus-
gefahren, um Durchbohrungen 109 und 109" in der
GefalRwand W zu bilden. Die Ausbildung der Ein-
dringkorper-Spitze 308 ermdglicht die Durchdringung
der Gefallwand W direkt um den Einschnitt 105 her-
um, um die Durchbohrung 309 zu bilden. Als solche
ermdglicht das Durchdringen der Eindringkdr-
per-Spitze 108 durch die Gefalwand W das Hin-
durchdringen des lang gestreckten Korpers 106
durch das Gewebe und in das Lumen 107. Der lang
gestreckte Kérper 106 halt den Faden 102, wahrend
der lang gestreckte Korper 106 durch die GefalRwand

11/86



DE 60 2004 013 351 T2 2009.07.02

W direkt neben dem Einschnitt 105 und in den Ful}
114 dringt.

[0110] Wie mit Bezug auf Fig. 15B zu erkennen ist,
hat in dieser Ausfliihrungsform der Ful® 114 eine Ein-
zeleinheits-Konstruktion, bei der die Manschetten
110 und 110" auf gegenlberliegenden Seiten der
Nahvorrichtung 100 und des Fulles 114 angeordnet
sind. Diese Ausrichtung ermdglicht ein Gleichgewicht
der Krafte wahrend des Ausfahrens der lang ge-
streckten Kérper 106 und 106" und somit ein prazises
Nahen und die Minimierung des Risikos, dass der
Einschnitt 105 fehlerhaft genaht wird. Wie ebenfalls
mit Bezug auf die Figur zu sehen ist, flhrt die Nahvor-
richtung 100 den Faden in Langsrichtung relativ zum
Lumen 107 ein und minimiert so die Verengung des
Arteriendurchmessers. Ebenso ist in dieser Ausfih-
rungsform der FuR® 114 in einem Winkel "Q" relativ
zum Schaft 118 der Nahvorrichtung 100 platziert.
Vorzugsweise liegt der Winkel "Q" in einem Bereich
zwischen etwa 20 Grad und etwa 60 Grad und be-
tragt starker bevorzugt ungefahr 40 Grad. Der Winkel
"Q" entspricht ungefahr dem Punktionswinkel, der
normalerweise flir Zugang auf die Oberschenkel-
schlagader benutzt wird. Der Winkel Q und der starre
Charakter des Schafts 118 dienen dazu, fir genaue,
praktisch gleichzeitige Erfassung der Manschetten
durch den vorderen und den hinteren Eindringkérper
zu sorgen. Da auRerdem die Vorrichtung 100 vor-
zugsweise ohne Einflhrhilse benutzt wird, sorgt der
starre Charakter des Schafts 118 fur eine Kontrolle
der Bewegung der Eindringkorper, wahrend sie sich
distal bewegen, um die Manschetten zu erfassen. Die
Vorrichtung 100 kann daher in derselben Oberschen-
kelschlagader-Zugriffspunktion verwendet werden,
ohne den vorhandenen Gewebetrakt zu beeintrachti-
gen und dem Patienten unndétige Beschwerden zu
verursachen.

[0111] Wenn sowohl die lang gestreckten Korper
106 und 106’ als auch der Faden 102 durch die Lu-
menwand W und in das Lumen 107 eindringen, grei-
fen die lang gestreckten Kérper 106 und 106" in den
Ful? 114 ein. Die Eindringkorper-Spitze 108 und die
vordere Eindringkérper-Spitze 108' der lang ge-
streckten Korper 106 und 106' greifen in die Man-
schetten 110 und 110" des FuRes 114 ein. Die Man-
schetten 110 und 110" schlieBen eine Verbindung
112, die die Manschetten 110 und 110" miteinander
verbindet. Es ist anzumerken, dass die Manschetten
110 und 110" die Verbindung der Eindringkorper-Sit-
ze 108 mit der vorderen Eindringkdrper-Sitze 108’ er-
leichtern, so dass die Eindringkérper-Sitze 108 und
die vordere Eindringkérper-Sitze 108" miteinander
Uber die Verbindung 112 gekoppelt werden.

[0112] Die Eig. 16A und Fig. 16B zeigen die Faden-
bucht vor dem ausgefahrenen Stadium (Eig. 16A)
und im ausgefahrenen Stadium (Eig. 16B). Der Fa-
den 102 ist angeordnet, um den vorgefestigten Kno-

ten 104 bereitzustellen, der sich automatisch vom
Schaft der Vorrichtung herab bewegt, wo er vor dem
Einfihren in die GefalRwand gelagert wird. Die
Schlaufe 104 des Fadens 102 dient dazu, den Kno-
ten 104 wahrend des Ausfahrens am Schienen-Ab-
schnitt 140 des Fadens herunterzuziehen. Es ist an-
zumerken, dass es winschenswert ware, wenn die
Enden 140 und 150 des Fadens 102 wahrend des
Ausfahrens voneinander unterschieden werden
koénnten, so dass zur Vorwartsbewegung des Kno-
tens das korrekte Ende vom Bediener gezogen wird.
Sollte das Nicht-Schienen-Ende gezogen werden, so
kann der Knoten vorzeitig festgezogen werden, be-
vor er in seine ausgefahrene Position an der Wand
des GefalRes bewegt wird.

[0113] Die Enden des Fadens kdnnen voneinander
unterschieden werden durch Anderung der Farbe an
einem Ende (z. B. mit Farbemittel), Befestigung eines
Anhangsels an einem Ende (z. B. Schrumpfverpa-
ckung, ein Wulst usw.) oder durch den Faden selbst
(z. B. Binden eines Knotens an einem Ende).

[0114] Eig. 15C zeigt die Eindringkdrper-Spitzen,
wie sie vollstandig in die Manschetten 110 ausgefah-
ren sind und in sie eingreifen. Eig. 15D zeigt die Ein-
dringkérper, wie sie zuriickgezogen werden, nach-
dem die Spitzen in die Manschetten 110 eingegriffen
haben. Auf der Vorderseite 122 zieht der Eindringkér-
per 106" die vordere Manschette 110 distal. Auf der
Ruckseite 124 ist die Eindringkorper-Sitze 108 durch
einen unten beschriebenen Mechanismus aus dem
Eindringkdrper 106 entfernt worden. Wie in Eig. 15D
dargestellt, ist die Verbindung 112 nun durch die hin-
tere Manschette 110 mit einem Ende des Fadens ge-
koppelt. Es wird auch gezeigt, wie der Faden 102
durch eine Offnung in der Seite des Eindringkér-
per-Schafts aus dem hinteren Eindringkérper-Schaft
austritt.

[0115] Mit Bezug auf Eig. 15E: Nach dem Ausfah-
ren des FulRes 114 bewegt sich der Faden 102 wie
durch die Richtungspfeile X1 angezeigt. Wahrend
sich der Faden 102 bewegt, bewegt sich auch eine
Fadenschlaufe 103 in eine Richtung, die durch den
Richtungspfeil X2 angezeigt wird, zum Ful} 114 und
zum Einschnitt (nicht dargestellt) hin. Der Faden 102
bewegt sich durch den FuR 114 und durch eine Off-
nung distal zum Ful 114, die eine den Faden tragen-
de Oberflache 111 bestimmt. Die den Faden tragen-
de Oberflache 111 ist in dieser Ausfihrungsform an
einem distalen Ende der Nahvorrichtung 100, sepa-
rat vom Fufld 114, angeordnet. Die den Faden tragen-
de Oberflache 111 tragt Krafte, die wahrend des Na-
hens auf den Faden 102 einwirken. Als solche mini-
miert die den Faden tragende Oberflache 111 Krafte,
die wahrend des Ausubens von Spannung auf einen
Einschnitt auf den Einschnitt einwirken, und minimiert
so das Risiko einer Schadigung von Gewebe, das
den Einschnitt direkt umgibt. In dieser Ausfiuhrungs-
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form ist die den Faden tragende Oberflache 111 ein
Schlitz, der an einem distalen Ende der Nahvorrich-
tung 100 angeordnet ist und einen Durchgang fir den
Faden 102 beim Nahen des Einschnitts einschlieft,
wie mit Bezug auf die Abbildung dargestellt.

[0116] Wahrend sich die Fadenschlaufe 103 und
der Faden 102 bewegen, bewegt sich der vorgefes-
tigte Fadenknoten 104 ebenfalls in dieselbe Richtung
wie die Fadenschlaufe 103, zum Fuf3 114 und zum
Einschnitt hin. Die Fadenschlaufe 103 bewegt weiter-
hin den vorgefestigten Fadenknoten 104 zum Ein-
schnitt hin, bis der Faden 102 und der vorgefestigte
Fadenknoten 104 den in der Arterienwand geformten
Einschnitt verndhen. Es ist anzumerken, dass eine
Naht-Schneidevorrichtung verwendet werden kénn-
te, um das Einfilhren des Knotens 104 in einen Arte-
rienschnitt zu unterstitzen. Die Naht-Schneidevor-
richtung kann jede Vorrichtung sein, die geeignet ist,
den Knoten zum Arterienschnitt hin zu verschieben
und den Faden direkt neben dem Knoten 104 abzu-
schneiden, sobald dieser festgezogen wurde.

[0117] Mit Bezug auf Eig. 15F: Die Nahvorrichtung
100 fUhrt den vorgefestigten Fadenknoten 104 in den
Einschnitt ein, und der Ful3 114 wird wieder in seine
nicht ausgefahrene Position gebracht. Die Eindring-
korper (nicht dargestellt) wurden zurliickgezogen, die
Verbindung wurde vollstandig durch den Knoten zu-
riickgezogen, und der Knoten wurde in die Nahe der
Arterienwand bewegt. Wenn der Korper der Vorrich-
tung entfernt wird, bleibt ein Stich Uber den Einschnitt
in der Arterie bestehen. Es ist anzumerken, dass
Ausfuhrungsformen der hierin beschriebenen Vor-
richtung einen Stich der Naht in Langsausrichtung
zum Gefal anbringen, um eine Verengung des Gefa-
Res in Querrichtung zu minimieren und auch, um die
transversale Ausrichtung der Fasern des Gefalige-
webes auszunutzen.

[0118] Die Eig. 16A und Fig. 16B zeigen die Faden-
bucht vor dem ausgefahrenen Stadium (Eig. 16A)
und im ausgefahrenen Stadium (Eig. 16B). Der Fa-
den 102 ist angeordnet, um den vorgefestigten Kno-
ten 104 bereitzustellen, der sich automatisch vom
Schaft der Vorrichtung herab bewegt, wo er vor dem
Einfihren in die GefalRwand gelagert wird. Die
Schlaufe 104 des Fadens 102 dient dazu, den Kno-
ten 104 wahrend des Ausfahrens am Schienen-Ab-
schnitt 140 des Fadens herunterzuziehen. Es ist an-
zumerken, dass es winschenswert ware, wenn die
Enden 140 und 150 des Fadens 102 wahrend des
Ausfahrens voneinander unterschieden werden
koénnten, so dass zur Vorwartsbewegung des Kno-
tens das korrekte Ende vom Bediener gezogen wird.
Sollte das Nicht-Schienen-Ende gezogen werden, so
kann der Knoten vorzeitig festgezogen werden, be-
vor er in seine ausgefahrene Position an der Wand
des Gefales bewegt wird.

[0119] Die Enden kdnnen voneinander unterschie-
den werden durch Anderung der Farbe an einem
Ende (z. B. mit Farbemittel), Befestigung eines An-
hangsels an einem Ende (z. B. Schrumpfverpackung,
ein Wulst usw.) oder durch den Faden selbst (z. B.
Binden eines Knotens an einem Ende).

[0120] Fig. 17A zeigt eine vergroRerte Detailansicht
des hinteren Teils des FuRRes einer Ausflihrungsform
der Nahvorrichtung 300. GemaR einer Ausfihrungs-
form der vorliegenden Erfindung kann der lang ge-
streckte Kérper 306 jede Art von Struktur sein, die in
der Lage ist, die Wand eines Lumens, wie z. B. einer
Arterie, einer BlutgefaBes oder dergleichen, zu
durchdringen. Zusatzlich zu der Durchdringungsfa-
higkeit kann der lang gestreckte Koérper 306 eine
Hohlréhre sein, die in der Lage ist, den Faden zu hal-
ten. Beispiele fur solche Strukturen kdnnen eine Sub-
kutankaniile oder Ahnliches einschlieRen. Die Nah-
vorrichtung 300 lagert den lang gestreckten Korper
306 in ihrem Schaft (nicht dargestellt). Wie zuvor mit
Bezug auf die Fig. 2A bis Fig. 2C beschrieben, fahrt
ein Bediener einen Griff (nicht dargestellt) der Nah-
vorrichtung 300 aus, und damit auch den lang ge-
streckten Korper 306 und die Eindringkdrper-Sitze
308. Wahrend des Ausfahrens durchdringen der lang
gestreckte Korper 306 und die Eindringkdrper-Sitze
308 die Lumenwand W, welche den Einschnitt 305 di-
rekt umgibt, und dringen in das Lumen 307 eines Pa-
tienten ein, wie mit Bezug auf die folgende Eig. 17B
gezeigt.

[0121] Sobald die Eindringkérper-Sitze 308 in die
Manschette 310 eingreift, bewegen sich der lang ge-
streckte Korper 306 und die Eindringkdrper-Sitze
308, gemeinsam mit der Manschette 310, durch den
Fufd 314 und in das Lumen 307. Wie mit Bezug auf
Fig. 17B zu sehen ist, wird die Manschette 310 durch
den Ful 314 geschoben, so dass die Manschette
310 aus einer Tasche 316 und durch den Fuf3 314 in
das Lumen 307 geschoben wird. Sobald die Man-
schette 310 und der lang gestreckte Korper 306 in
das Lumen 307 eindringen, 16st sich die Eindringkdr-
per-Sitze 308 vom lang gestreckten Kérper 306 durch
einen Schubdorn 315 wie mit Bezug auf Fig. 17C
dargestellt.

[0122] Fig. 17C zeigt die Loslésung der Eindring-
korper-Sitze 308 vom lang gestreckten Korper 306
gemal einer Ausfihrungsform der vorliegenden Er-
findung. Nach Eingriff der Eindringkdrper-Sitze 308 in
die Manschette 310 wird der Schubdorn 315 weiter
vorwarts bewegt, so dass er eine proximale Oberfla-
che 308b der Eindringkérper-Sitze 308 berihrt, und
noch weiter, bis sich die Eindringkdrper-Sitze 308
vom lang gestreckten Korper 306 |6st. Nach Losl6-
sung der Eindringkdrper-Sitze 308 vom lang ge-
streckten Korper 306 ziehen sich der Schubdorn 315
und der lang gestreckte Kérper 306 vom Fuf3 314 zu-
rick, wie mit Bezug auf Fig. 17D dargestellt.
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[0123] Wie in Fig. 17D dargestellt, zieht sich der
lang gestreckte Korper 306 von der Eindringkor-
per-Sitze und der Manschette 310 zuriick, nachdem
sich die Eindringkdrper-Sitze 308 vom lang gestreck-
ten Korper 306 geldst hat. Gleichzeitig schlie3t, auf
der Vorderseite der Vorrichtung (nicht in Fig. 17D
dargestellt), der lang gestreckte Kérper 306" auch die
Nadelspitze 308" ein, die in die Manschette 310’ ein-
greift wie zuvor mit Bezug auf Fig. 15C beschrieben.
Die Nadelspitze 308" 16st sich nach dem Eingriff in die
Manschette 310" nicht aus dem lang gestreckten Kor-
per 306'. Daher zieht sich wahrend der Retraktion
des lang gestreckten Koérpers 306' aus dem Lumen
307 die Nadelspitze 308" auch durch die Durchdrin-
gung 309 aus dem Lumen 307 zuriick. Wahrend sich
die Nadelspitze 308" durch die Durchdringung 309’
zurlickzieht, zieht der lang gestreckte Koérper 306’
auch die Manschette 310" zuriick. Wie zuvor be-
schrieben, koppelt sich die Manschette 310" mit der
Manschette 310 Uber die Verbindung 312. Wahrend
der Retraktion der Manschette 310" durch die Durch-
dringung 309' ziehen sich auch die Manschette 310
und der Faden 302 durch die Durchdringung 309" zu-
riick und ziehen so den Faden 302 durch die Durch-
dringung 309'. Es ist anzumerken, dass der Ful} 314
wahrend der Betatigung der Nahvorrichtung 300 eine
den Faden tragende Oberflache fir den Faden 302
bereitstellen kann, wie mit Bezug auf Eig. 18A ge-
zeigt.

[0124] Eig. 18A =zeigt eine Ausfuhrungsform der
vorliegenden Erfindung, die den Durchgang des Fa-
dens 302 durch das Lumen 307 und die Passagen
309 und 309’ darstellt. Wie mit Bezug auf die Figur zu
sehen ist, bieten die Manschetten-Taschen 316 des
FulRes 314 eine den Faden tragende Oberflache fur
den Faden 302, wahrend der Faden 302 durch die
Passagen gezogen wird. Die den Faden tragenden
Oberflachen des FulRes 314 minimieren die Moglich-
keit, dass der Faden 302 Gewebe um den Einschnitt
305 herum beschadigt.

[0125] In einer anderen Ausfiihrungsform, die in
Fig. 18B dargestellt ist, bietet die Nahvorrichtung
300 ebenfalls eine den Faden tragende Oberflache
fur den Faden 302. Wahrend der Retraktion der lang
gestreckten Koérper 306 und 306' aus dem Lumen
307 zieht sich der Faden 302 durch die den Faden
tragenden FuRoberflachen 314a und die den Faden
tragende Oberflache 311, die distal vom Full geformt
ist, zurlick. Die distale den Faden tragende Oberfla-
che 311 und die den Faden tragenden Fufioberfla-
chen 314a fuhren den Faden 302, um das Risiko zu
minimieren, dass der Faden 302 den Patienten wah-
rend der Retraktion der lang gestreckten Kérper 306
und 306' aus dem Lumen 307 verletzt. In dieser Aus-
fuhrungsform ist die den Faden tragende Oberflache
311 ein Schlitz, bestimmt im Koérper der Vorrichtung
distal vom Ful. Der Schlitz schlief3t einen Durchgang
fur die Verbindung und den Faden und eine Kante

311a ein. Es wird in Erwagung gezogen, dass die
Kante 311a die Kante des Einschnitts in der Arterie
berlihren und sich an der Adventitia des Blutgefales
verfangen kann. Verschiedene Vorrichtungen kénnen
bereitgestellt werden, z. B. Klappen, O-Ringe usw.,
die fiir einen glatteren Ubergang tiber den Schlitz und
die Kante 311a sorgen, wahrend die Vorrichtung
durch den Einschnitt eingefihrt wird.

[0126] Die Fig. 19A und Fig. 19B stellen eine alter-
native Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung
zur Lésung der Manschette 310 vom Fufd 314 dar. In
dieser Ausflihrungsform schlie3t der Ful3 314 die
Verbindungspassage 313 ein, durch welche die Ver-
bindung 312 verlauft. Nachdem der lang gestreckte
Korper 306 mit der Eindringkorper-Sitze 308 in die
Manschette 310 eingegriffen hat, entfernt der lang
gestreckte Korper 306 wahrend der Retraktion vom
Ful 314 die Manschette 310 und die Eindringkor-
per-Sitze 308 vom Ful® 314. Die Kraft, die die Ein-
dringkorper-Sitze 308 am lang gestreckten Korper
306 halt, uberwindet die Kraft, welche die Manschette
310 in der Manschetten-Tasche 316 halt. Sobald die
Manschette 310 sich vom Ful} 314 |6st und die Aus-
richtung erreicht, die mit Bezug auf Fig. 19B darge-
stellt ist, 16st der zuvor beschriebene Schubdorn
(nicht dargestellt) die Eindringkorper-Sitze 308 vom
lang gestreckten Korper 306. Bei Loslésung der Ein-
dringkorper-Sitze 308 vom lang gestreckten Korper
306 zieht sich die Verbindung 312, gemeinsam mit
der Manschette 310 und der Eindringkdrper-Sitze
308, Uber die Verbindung 312 und den lang gestreck-
ten Korper 306" durch die Passage 313 zurick. In ei-
ner alternativen Ausfuihrungsform kénnen die Man-
schette 310 und die Eindringkdrper-Sitze 308 durch
Zug in der Verbindung 312 vom lang gestreckten Kor-
per 306 gezogen werden.

[0127] In noch einer anderen alternativen Ausfih-
rungsform, die in den Eig. 20A bis Fig. 20C darge-
stellt ist, kdbnnen die Manschette 310 und die Ein-
dringkorper-Spitze 308 vom lang gestreckten Korper
306 gelost werden, bevor sie aus der Manschet-
ten-Tasche 316 entfernt werden. In dieser Ausfih-
rungsform I8st der Schubdorn 315, nachdem der lang
gestreckte Korper 306 und die Eindringkdrper-Spitze
308 in die Manschette 310 eingegriffen haben, die
Eindringkdrper-Spitze 308 vom lang gestreckten Kor-
per 306 und lasst sie in der Manschetten-Tasche 316,
um durch Zug in der Verbindung 312 entfernt zu wer-
den, wie in Fig. 20C dargestellt.

[0128] Es ist anzumerken, dass andere Verfahren
angewandt werden kdénnen, um die Eindringkdr-
per-Spitze 308 vom lang gestreckten Kérper 306 zu
I6sen. Diese Verfahren schlielRen Loslésung durch
Reibung oder Spannung ein, sind aber nicht darauf
beschrankt. In Fig. 20B, in einer Ausfihrungsform, in
der Reibung zwischen der Manschetten-Tasche 316
und der Manschette zu einer Loslésung der Eindring-

14/86



DE 60 2004 013 351 T2 2009.07.02

korper-Spitze 308 vom lang gestreckten Korper 306
fuhrt, greift eine Oberflache 308c der Eindringkor-
per-Spitze 308 reibschlissig in eine Manschetteno-
berflache 316a der Manschetten-Tasche 316 ein.
Wahrend der Retraktion des lang gestreckten Kor-
pers 306 vom Ful 314 verursacht der reibschlissige
Eingriff zwischen der Manschettenoberflache 316a
und der Eindringkdrper-Spitzen-Oberflache 308c
eine Loslésung der Eindringkdrper-Spitze 308 vom
lang gestreckten Korper 306. In einer Ausflihrungs-
form, in der die Spannung der Verbindung eine Los-
I6sung der Eindringkdrper-Spitze. 308 vom lang ge-
streckten Korper 306 verursacht, wird die Verbindung
312 so unter Spannung gesetzt, dass die Verbindung
312 zwischen den Manschetten 310 und 310" straff
gespannt ist. Als solche verhindert die Spannung der
Verbindung 312 die Bewegung der Manschette 310
aus dem Fuf} 314 gemeinsam mit dem lang gestreck-
ten Kérper 306 wahrend der Retraktion des lang ge-
streckten Korpers 306 vom Fufl 314 und fihrt so zur
Loslésung der Eindringkérper-Spitze 308 von der
Manschette 310.

[0129] Nach der Loslésung, wahrend der Retraktion
des lang gestreckten Koérpers 306 und des lang ge-
streckten Korpers 306" (nicht dargestellt), kann die
Verbindung 312 die Manschette 310 und die Ein-
dringkérper-Spitze 308 aus der Manschetten-Tasche
316 ziehen. Wie oben erwahnt, greift die Manschette
310" in den lang gestreckten Kérper 306" ein und
zieht die Manschette 310 Uber die Verbindung 312,
wahrend sich der lang gestreckte Korper 306" aus
dem Lumen 307 zurtickzieht. Als solche zieht die Re-
traktion der Verbindung 312 an der Manschette 310
und zieht dadurch die Manschette 310 aus der Man-
schetten-Tasche 316 und durch das Lumen 307 ge-
meinsam mit dem Faden 302, wie mit Bezug auf
Fig. 20C dargestellt.

[0130] Eia. 21 zeigt den vorgefestigten Fadenkno-
ten 304 um eine Peripherie eines Knoten-Tubus 301
angeordnet. In dieser Ausfihrungsform schlief3t der
Knoten-Tubus 301 eine hohle Mitte 301a ein, ausge-
bildet, um das Hindurchdringen eines lang gestreck-
ten Korpers (nicht dargestellt) zu ermdéglichen, wah-
rend die Nahvorrichtung 300 den Einschnitt naht. Es
ist jedoch anzumerken, dass in einer alternativen
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung der
lang gestreckte Korper (nicht dargestellt) den Faden
302 auch aufbewahren konnte. In der alternativen
Ausfuhrungsform sind der Faden 302 und der vorge-
festigte Fadenknoten 304 um eine Peripherie des
lang gestreckten Kérpers angeordnet, wobei der vor-
gefestigte Fadenknoten 304 sich in einer Tasche
(nicht dargestellt) des lang gestreckten Korpers be-
finden kann.

[0131] Ausflihrungsformen der Nahvorrichtung der
Erfindung kénnen auch zusétzliche Ausbildungen fur
einen Fuld einschlielen, wie mit Bezug auf die

Fig. 22A bis Fig. 22C gezeigt. In dieser Ausfih-
rungsform schlie3t die Nahvorrichtung 300 einen Ful®
319 mit Manschetten-Taschen 319a und 319b ein.
Die Anordnung der Manschetten-Taschen 319a und
319b ermdglicht es dem Ful 319, die Manschetten
310 und 310" wahrend der Benutzung der Nahvor-
richtung 300 zu halten. Der Ful® verschiebt sich von
einer ersten Ausrichtung, gezeigt mit Bezug auf
Fig. 22A, in eine zweite Ausrichtung, gezeigt mit Be-
zug auf Fig. 22B, durch ein Scharnier 320 wie in
Fig. 22C dargestellt.

[0132] Fig. 22C zeigt das Scharnier 320, das die
Drehung des Fules 310 in eine Richtung ermoglicht,
die durch den Richtungspfeil Y angezeigt wird. Das
Scharnier 320 kann jede Vorrichtung sein, die in der
Lage ist, den Full 319 drehbar mit der Nahvorrich-
tung 300 zu koppeln, wie z. B. eine Stift-Baugruppe
oder dergleichen. Zusatzlich zum Scharnier 320
schlief3t der Fu® 319 ein Verbindungsstuck 322 ein,
das die Manschetten 310 und 310" miteinander ver-
bindet. Das Verbindungsstiick 322 schlie3t auch ei-
nen biegsamen Abschnitt 322¢ (gezeigt mit Bezug
auf Fig. 22C) ein, der die Biegung des Verbindungs-
stiicks 322 ermdglicht, wahrend sich das Verbin-
dungsstiick 322 im Durchgang 317 des Fulies 314
befindet. Das Verbindungsstiick schliet auch die
Enden 322a und 322b ein, die die Verbindung mit der
Eindringkdrper-Spitze 308 und der Nadelspitze 308"
des lang gestreckten Korpers 306' und 306 erleich-
tern.

[0133] In einer Ausfuhrungsform der vorliegenden
Erfindung, in der die Nahvorrichtung 300 den Ful
319 verwendet, fahrt ein Benutzer wahrend der Be-
nutzung der Nahvorrichtung 300, nach Einfuhren der
Nahvorrichtung 300 in das Lumen 307, den Ful3 319
aus wie mit Bezug auf Fig. 22A dargestellt. Nach
dem Ausfahren des Fufles 319 fahrt der Benutzer
den lang gestreckten Korper 306 (nicht dargestellt)
aus, der in die Manschette 310 (nicht dargestellt) ein-
greift wie oben beschrieben. Sobald sich die Ein-
dringkérper-Spitze 308 mit Hilfe des Schubdorns 315
oder eines anderen zuvor beschriebenen Mittels vom
lang gestreckten Korper 306 |6st, dreht der Benutzer
den Ful® 319 in die Ausrichtung, die mit Bezug auf
Fig. 22B dargestellt ist. Nach Ausrichtung des FulRes
319 wie in Fig. 22B dargestellt, fahrt der Benutzer
den lang gestreckten Korper 306" (nicht dargestellt)
aus, der in die Manschette 310" (nicht dargestellt) ein-
greift. Nachdem der lang gestreckte Korper 306" in
die Manschette 310" eingegriffen hat, zieht der Bedie-
ner den lang gestreckten Kérper 306' gemeinsam mit
den Manschetten 310 und 310" und dem Faden 302
zurick, um einen Schnitt zu nahen wie oben be-
schrieben.

[0134] Eine andere Ausfuhrungsform der Nahvor-
richtung 300 schliel3t Fille 324 und 328 ein wie mit
Bezug auf Eig. 23A dargestellt. Eig. 23A zeigt eine
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Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung, in der
die Nahvorrichtung 300 die FiRe 324 und 328 ein-
schlie3t. Wie in Fig. 23B zu sehen ist, ist der Fuf 324
hohl, so dass der Ful 328 sowohl wahrend des Ein-
fuhrens als auch wahrend des Zuriickziehens der
Nahvorrichtung 300 im Lumen 307 in den Ful} 324
passt. Die Fulke 324 und 328 schlieRen auch Man-
schetten-Taschen 324a und 328a und Nocken-Ober-
flachen 324b und 328b ein. Die Anordnung der Man-
schetten-Taschen 324a und 328a ermdglicht die Po-
sitionierung der Manschetten 310 und 310" in die
FiRe 324 und 328 wahrend der Verwendung der
Nahvorrichtung 300 und den Eingriff der lang ge-
streckten Korper 306 und 306" wahrend des Nahens.
Die Nocken-Oberflachen 324a und 328a berihren
die Nocken-Oberflachen 326a zum Ausfahren der
FiRe 324 und 328. Sobald die FiRe 324 und 328
ausgefahren sind, erhalt die Nahvorrichtung 300 die
Anordnung, die in Fig. 23C dargestellt ist.

[0135] Bei der Verwendung einer Nahvorrichtung,
welche die Fllke 324 und 328 implementiert, setzt ein
Bediener die Nahvorrichtung in einen Einschnitt ein,
wahrend sich der Ful 328 im Ful’ 324 befindet. Nach
Einfihrung der Nahvorrichtung in den Einschnitt fahrt
der Bediener die FiiRe 324 und 328 aus, indem er die
FiRe 324 und 328 zu den Nocken-Oberflachen 326a
hin bewegt, um die Fufe 324 und 328 auszufahren,
wie oben beschrieben. Nach dem Ausfahren der
FiRe 324 und 328 innerhalb eines Lumens fahrt der
Bediener die lang gestreckten Kérper 306 und 306"
aus, wodurch die Eindringkorper-Spitze 308 und die
Nadelspitze 308" in die Manschetten 310 und 310"
eingreifen, die sich in den Manschetten-Taschen
324a und 328a befinden. Nach dem Eingriff in die
Manschetten 310 und 310" zieht der Benutzer die
lang gestreckten Kérper 306 und 306" zuruck und
naht den Einschnitt.

[0136] Zusatzlich zu den alternativen Anordnungen
fur den Ful® der Nahvorrichtung 300 kann die Nahvor-
richtung 300 auch alternative Manschettenanordnun-
gen einschlielen, die den Eingriff der lang gestreck-
ten Koérper 306 und 306" in die Verbindung 312 er-
maglichen. Ein Beispiel fir solch eine alternative An-
ordnung ist mit Bezug auf Fig.24A dargestellt.
Fig. 24A zeigt eine perspektivische Ansicht einer al-
ternativen Ausfiihrungsform der Eindringkérper-Spit-
ze 330. In dieser Ausflihrungsform schlief3t eine Ein-
dringkorper-Spitze 330 passende Oberflachen 330a
ein, welche in die zuvor beschriebenen Manschetten-
laschen 310a der Manschette 310 eingreifen, wenn
die Eindringkérper-Spitze 330 in die Manschette 310
eingesetzt wird, wie in Fig. 24B dargestellt. Ein Be-
nutzer |6st den lang gestreckten Korper 306 nach
Eingriff der Manschettenlaschen 310 in die Eindring-
korper-Spitzen-Fenster 330a mit Hilfe des Schub-
dorns 315 von der Eindringkérper-Spitze 330, wie be-
zuglich der Eindringkdrper-Spitze 308 und der Man-
schette 310 erortert. Die passenden Oberflachen

330a konnen Einschnitte, wie z. B. Fenster, sein, die
in der Eindringkérper-Spitze 330 geformt sind. Die
lang gestreckten Kérper 306 und 306" kdnnen auch in
die Verbindung 312 eingreifen.

[0137] Fig. 25A zeigt ein alternatives Verfahren zur
Kopplung der lang gestreckten Kérper 306 und 306’
mit der Verbindung 312. In dieser Ausfuhrungsform
schlie3t der lang gestreckte Kérper 306’ eine Schlau-
fe 332 (gezeigt in Fig. 25B) ein, in welche die Verbin-
dung 312 eingreift, wahrend der lang gestreckte Kor-
per 306' in den Ful 314 eindringt. In dieser Ausfuh-
rungsform besteht die Verbindung 312 aus einem
elastischen Material, das sich als Reaktion auf die
Berlhrung der Verbindung 312 mit der Schlaufe 332
biegen kann, wie z. B. Polypropylen oder jedes ande-
re Material, das federahnliche Eigenschaften hat. Der
lang gestreckte Kérper 306" bewegt sich in Abwarts-
richtung, wie durch den Richtungspfeil A angezeigt,
bis die Schlaufe 332 in Kontakt mit einem Ende 312a
der Verbindung 312 kommt. Wenn die Schlaufe 332
das Ende 312a berthrt, bewegt die Schlaufe 332 das
Ende 312a in eine Richtung F1, die durch den Rich-
tungspfeil F1 angezeigt wird. Der Mitnehmer 332
fahrt fort, das Ende 312a der Verbindung 312 in die
Richtung F1 zu bewegen, bis die Schlaufe 332 das
Ende 312a berlhrt, wie in Eig. 25B dargestellt.

[0138] In Fig. 25A-C besteht die Verbindung 312
aus einem Material, das federahnliche Eigenschaften
hat. Daher bewegen die elastischen Eigenschaften
der Verbindung 312 das Ende 312a, wenn die
Schlaufe 332a in Kontakt mit dem Ende 312a kommt,
in eine Richtung F2, wie durch den Richtungspfeil F2
in Eig. 25A angezeigt. Das Ende 312a bewegt sich
so in die Richtung F2, dass das Ende 312a sich in die
Schlaufe 332a bewegt, wie in Eig. 25B gezeigt. So-
bald sich das Ende 312a in die Schlaufe 332a be-
wegt, zieht ein Benutzer die Schlaufe 332 gemein-
sam mit dem Ende 312a und der Verbindung 312 in
eine Richtung B, wie durch den Richtungspfeil B in
Eig. 25C angezeigt. Wahrend sich die Schlaufe 332a
und der Mitnehmer 332 in die Richtung B bewegen,
druckt die Schlaufe 332a die Verbindung 312 gegen
eine Oberflache 306'a des lang gestreckten Korpers
306'. Daher bleibt wahrend der Retraktion der Nah-
vorrichtung 300 vom Ful} 314 die Verbindung 312 mit
dem lang gestreckten Kérper 306" verbunden, wie in
Fig. 25C dargestellt. Wahrend sich der lang ge-
streckte Korper 306' und der Mithehmer 332 aus dem
Full 314 zuriickziehen, zieht der Mitnehmer 332 die
Verbindung 312 durch den Fuld 314, wie auch in
Fig. 25C dargestellt. Wahrend der Mitnehmer 332
die Verbindung 312 zieht, bewegen die Manschette
310 (nicht dargestellt) und der Faden 302 (nicht dar-
gestellt) sich durch den Ful® 314, um das Nahen ei-
nes Einschnitts zu ermoglichen.

[0139] In einer anderen Ausfiihrungsform kann die
Nahvorrichtung 300 auch eine Klam-
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mer-und-Ring-Kombination 338 verwenden, welche
die lang gestreckten Kérper 306 und 306" mit der Ver-
bindung 312 koppelt, wie in Fig. 26A dargestellt.
Fig. 26A zeigt eine schematische Ansicht der Klam-
mer-und-Ring-Kombination 338 zur Kopplung der
lang gestreckten Kérper 306 und 306’ mit der Verbin-
dung 312 gemal einer Ausfiihrungsform der vorlie-
genden Erfindung. Die lang gestreckten Kdrper 306
und 306’ schlieflen anstelle der Eindringkérper-Spit-
ze 308 und der Nadelspitze 308’ eine Klammer 336
ein, wobei die Klammer 336 eine Anordnung hat wie
in der Zeichnung dargestellt. Die Klammern 336
schlieRen biegsame Arme 336a und einen Durch-
gang 336b ein.

[0140] Die Klammer-und-Ring-Kombination 338
schlief3t auch einen Ring 334 ein, der in die Klammer
336 eingreift. Die Verbindung 312 wird mit dem Ring
334 mit Hilfe jedes geeigneten Verfahrens, wie z. B.
Knoten oder dergleichen, gekoppelt. Der Ring 334
hat eine kreisférmige Ausbildung wie in Fig. 26B dar-
gestellt, so dass, wahrend die lang gestreckten Kor-
per 306 und 306" in den FulR 314 eingreifen, die
Klammer 336 mit dem Ring 334 gekoppelt wird. Wah-
rend die Klammern 336 in den Ring 334 eingreifen,
biegen sich die flexiblen Arme 336a in eine Richtung,
die durch die Richtungspfeile Y und Z angezeigt wird,
und vergréfRern so eine Breite Wi des Durchgangs
336b, um das Hindurchgehen des Rings 334 durch
die Klammer 336 zu ermdglichen, wie in Fig. 28C
dargestellt.

[0141] In Eig. 26D ist eine Draufsicht des Fules
314 dargestellt, wobei der Fuld 314 Manschetten-Ta-
schen 314b-1 und 314b-2 einschlief3t. Die Manschet-
ten-Tasche 314b-1 halt den Ring 334 vor dem Eingriff
in die Klammer 336. Die Manschetten-Tasche 314b-2
ist so ausgebildet, dass, wenn die lang gestreckten
Koérper 306 und 306" in den Ful® 314 eindringen, die
Klammern 336 in die Manschetten-Tasche 314b-2
eindringen und in den Ring 334 eingreifen, wie mit
Bezug auf die Zeichnung dargestellt. Sobald die
Klammer 336 in den Ring 334 eingreift, 16st sich die
Klammer 336, die mit dem lang gestreckten Korper
306 gekoppeltist, von der Klammer 336, wahrend der
lang gestreckte Koérper 306" weiterhin in die Klammer
336 eingreift. Wahrend der Retraktion der lang ge-
streckten Koérper 306 und 306" aus dem Ful} 314
zieht der lang gestreckte Korper 306" die Verbindung
312 und den Faden 302 durch den Ful} 314, um ei-
nen Schnitt zu ndhen.

[0142] Fig. 27 zeigt eine Ausfuhrungsform einer
Manschetten-(410)und-Verbindungs-(412)Gruppe,

die mit den verschiedenen Ausfihrungsformen der
vorliegenden Erfindung bereitgestellt werden kann.
Die Manschette 410 hat ein die Eindringkérper-Spit-
ze aufnehmendes Ende 434 und ein verjiingtes Ende
432. Die Verbindung 412 hat zwei Enden 442 (von
denen nur eines in Eiq. 27 dargestellt ist). Ein Bei-

spiel fur ein bevorzugtes Material fir die Verbindung
ist geschadumtes Polytetrafluorethylen (ePTFE).
PTFE wird allgemein als Teflon bezeichnet. ePTFE
ist besonders zur Verwendung als Verbindungs-Ma-
terial in den hierin beschriebenen Gefall-Ver-
schluss-Vorrichtungen geeignet aufgrund seiner Ei-
genschaften geringer Reibung und hoher Festigkeit.

[0143] Um die Manschetten-und-Verbin-
dungs-Gruppe zu verbinden, wird zunachst eine Lan-
ge von Verbindungs-Material durch die Manschette
gefadelt. Das Ende des Verbindungs-Materials, das
sich aus dem die Eindringkdrper-Spitze aufnehmen-
den Ende 434 der Manschette 410 erstreckt, wird
dann erhitzt, so dass es sich ausdehnt. Die Verbin-
dung wird dann durch die Manschette 410 gezogen,
so dass sich der ausgedehnte Endabschnitt 442 im
inneren verjungten Ende 432 der Manschette 410 be-
findet.

[0144] Die verschiedenen Ausfihrungsformen der
Nahvorrichtung kénnen eine beliebige Vielfalt von
Faden einschlieBen, wie z. B. geflochtene oder Mo-
nofilament. Das Fadenmaterial kann absorbierbar
oder nicht absorbierbar sein und aus Polyester, Poly-
propylen, Polyglykolsaure, Nylon, Seide oder einer
beliebigen Vielfalt von Fadenmaterialien bestehen,
die im Fachgebiet bekannt sind. Fadenmaterialien,
die mit Antibiotika oder anderen antimikrobiellen
Wirkstoffen beschichtet sind, kdnnen ebenfalls mit
den Nahvorrichtungen der vorliegenden Erfindung
bereitgestellt werden.

[0145] Ein exemplarisches Fadenmaterial ist TEV-
DEK 11°, ein geflochtenes Polyester-Fadenmaterial,
das mit PTFE impragniert ist und von Genzyme Bio-
surgery in Cambridge, Massachusetts, hergestellt
wird. Ein exemplarisches Monofilament-Fadenmate-
rial ist DEKLENE I1®, ein Polypropylen-Fadenmateri-
al, das ebenfalls von Genzyme Biosurgery hergestellt
wird. Ein anderes exemplarisches Monofilament-Fa-
denmaterial ist Nylon-Monofilament, ebenfalls von
Genzyme Biosurgery hergestellt. Obwohl sowohl ge-
flochtenes Polyester als auch Monofilament-Polypro-
pylen oder -Nylon geeignete Fadenmaterialien sind,
die mit den Vorrichtungen der vorliegenden Erfindung
verwendet werden konnen, erfordern Monofila-
ment-Fadenmaterialien moéglicherweise eine zusatz-
liche Verarbeitung nach der Herstellung zum Bilden
der vorgefestigten Knotens der Ausflihrungsformen,
die mit Bezug auf die Fig.11A bis Fig. 11E und
Fig. 14A bis Fig. 21 beschrieben sind.

[0146] Monofilament-Fadenmaterial ist tendenziell
steifer als geflochtenes Fadenmaterial. Daher ist die
Bildung einer Nahteinbuchtung zum Zwecke der Be-
reitstellung eines vorgefestigten Knotens mit Monofi-
lament-Faden schwieriger als mit biegsameren ge-
flochtenen Faden. Das Monofilament-Fadenmaterial
neigt dazu, wieder gerade zu werden, nachdem es zu
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einer Einbuchtung 80 geformt wurde (dargestellt in
Fig. 11Ai und Fig. 11Aii). Daher werden zur Bildung
einer Einbuchtung von Monofilament-Faden, die 16s-
bar am Schaft der Vorrichtung angebracht wird, ohne
sich zu entwirren, wie in Fig. 11Ai und Fig. 11Aii,
Fig. 15A (vorgefestigter Knoten 104) und Fig. 21
(vorgefestigter Knoten 304) dargestellt, die Schlau-
fen, die die Einbuchtung bilden, zum Festigen der
Einbuchtung erhitzt. Die Erhitzung der Einbuchtung
des Monofilament-Fadens zur Festigung der Ein-
buchtung wird durchgefliihrt, nachdem der Faden al-
len Herstellungsverfahren unterzogen wurde, die Zie-
hen, Tempern oder jedes andere Verfahren einschlie-
Ren kdénnen, das zur Herstellung des Fadenmaterials
Warme verwendet.

[0147] Ein Verfahren zur Bildung eines vorgefestig-
ten Knotens fur eine Nahvorrichtung der vorliegen-
den Erfindung schlie3t Folgendes ein: Bereitstellung
einer Lange von Monofilament-Faden, die ein erstes
Ende hat, Wickeln eines Abschnitts der Lange von
Monofilament-Faden um einen Dorn, um eine
Schlaufen-Anordnung zu bilden, die vom ersten
Ende beabstandet ist, und Erhitzen des gewickelten
Abschnitts auf eine Temperatur unterhalb des
Schmelzpunkts des Monofilament-Fadens, so dass
beim Entfernen des Dorns der gewickelte Abschnitt in
der Schlaufen-Anordnung bleibt.

[0148] Die Einbuchtung des Fadens schlie3t min-
destens eine Schlaufe ein. Die Erhitzung der mindes-
tens einen Schlaufe wird durchgefuhrt, um die Ein-
buchtung in der Schlaufen-Anordnung festzusetzen.
Die Temperatur wird unterhalb der Schmelztempera-
tur des Fadenmaterials gehalten, aber so ausge-
wahlt, dass der Faden in der geformten Schlau-
fen-Anordnung bleibt, nachdem die Einbuchtung aus
der Hitze genommen wird. Die Temperatur wird so
gewahlt, dass Eigenschaften wie die Festigkeit des
Fadens nicht beeintrachtigt werden.

[0149] In einem exemplarischen Erhitzungsverfah-
ren wird eine Lange Polypropylenfaden der Grole
3/0 zur Bildung einer Einbuchtung um einen Dorn ge-
schlungen, welche etwa 3 bis etwa 5 Sekunden lang
auf eine Temperatur zwischen ungefahr 240° Fahren-
heit und ungefahr 260°F oder nominal etwa 250°F er-
hitzt wird. Die Warme wird von einer Luft-Warmequel-
le bereitgestellt, wie z. B. einem Heilluftgeblase, das
einen Luftstrom mit einer Geschwindigkeit von etwa
10 bis etwa 30 NormalkubikfuR-Stunden (standard
cubic feet per hour, scfh) oder nominal etwa 20 scfh
liefert. Die Erwarmung der geformten Einbuchtung
kann in einem Ofen durchgefiihrt werden, der auf
etwa 200° Fahrenheit bis etwa 280°F erhitzt wird.
Wenn die Einbuchtung mit einem Ofen gebildet wird,
betragt die Zeit, wahrend der die Einbuchtung in der
Hitze des Ofens gehalten wird, ungefahr 1 Minute bis
ungefadhr 15 Minuten. Die spezifischen Erhit-
zungs-Temperaturen und -Zeiten kdnnen nach Be-

darf fur verschiedene FadengréRen und -arten oder
verschiedene Arten von Einbuchtungs-Anordnungen
ausgewahlt werden.

[0150] In einer anderen Ausfiihrungsform kann ein
Monofilament-Nylon-Fadenmaterial bereitgestellt
werden, um in einer Nahvorrichtung der vorliegenden
Erfindung einen vorgefestigten Knoten zu bilden. Die
Temperatur, bei der eine mit der Gré3e 3/0 Nylonfa-
den geformte Einbuchtung erhitzt wird, um die Ein-
buchtung zu festigen, betragt etwa 190°F bis etwa
210°F und nominal etwa 200°F, Uber einen Zeitraum
von ungefahr 3 bis ungefdhr 5 Minuten mit einer
Luft-Warmequelle, wie z. B. einem einem HeiRluftge-
blase. In einem Ofen betragt die verwendete Tempe-
ratur, mit der die Einbuchtung gefestigt wird, ungefahr
190 bis ungefahr 210 oder nominal ungefahr 200°F
Uber einen Zeitraum von etwa 1 Minute bis etwa 15
Minuten.

[0151] Fig. 28 zeigt eine Einbuchtung 580 eines
Monofilament-Fadens, gewickelt um einen Dorn 589
vor der Erhitzung der Schlaufen der Einbuchtung zur
Festigung der Einbuchtung. Der Dorn kann z. B. ein
Polyimid-Schaft oder -Tubus mit einem Durchmesser
von etwa 0,65 mm sein. In dem in Fig. 28 gezeigten
Beispiel hat der Faden die Grof3e 3/0 und ist zu einer
Schlaufen-Anordnung  gewickelt, die  einen
Klinsch-Knoten bestimmt. Zum Wickeln des Fadens
wie in Eig. 28 gezeigt, wird eine Lange von Faden ge-
gen den Dorn gehalten, wobei ein erstes Ende 576
Uber den Dorn hinweg ausgerichtet ist. Das zweite
Ende der Lange von Faden wird finf Mal um den
Dorn herum gewickelt. Das zweite Ende wird dann
Uber das erste Ende gewickelt, um die Schlaufe 590
transversal zu den ersten funf Schlaufen zu bilden.
Das zweite Ende wird dann in einer Schlaufe hinter
dem Dorn herumgefiihrt und in entgegengesetzter
Richtung zu den ersten funf Schlaufen Gber den Dorn
gewickelt. Das zweite Ende wird dann zur Bildung
des vorbereiteten oder vorgefestigten Knotens durch
die Schlaufe 590 gefuhrt.

[0152] Fig. 29 zeigt eine andere Ausfiihrungsform
der vorliegenden Erfindung, die weiter einen vorge-
festigten Knoten 100 von Faden, angeordnet um den
Schaft 12 herum, einschlie3t. Die Nadeln 38 haben
jeweils abnehmbare Nadelspitzen 78, befestigt an
den Enden der Nadeln. An den abnehmbaren Na-
delspitzen 78 sind jeweils gegentiberliegende Enden
des Fadens 34 befestigt. Die Einbuchtung 80 ist vor-
bereitet, um den vorgefestigten Knoten 100 zu be-
stimmen, wenn ein Ende des Fadens 34 dort hin-
durchdringt, wie oben mit Bezug auf die Fig. 11A bis
Fig. 11E beschrieben. Ein exemplarischer Knoten
wurde oben mit Bezug auf Fig. 11Aii beschrieben. Es
ist anzumerken, dass die Einbuchtung 80 haufig
mehrere Schlaufen einschlie®t und vorbereitet wer-
den kann, um eine Vielzahl bekannter oder neuer
Knoten zu bestimmen.

18/86



DE 60 2004 013 351 T2 2009.07.02

[0153] Wahrend des Betriebs transportieren die Na-
deln 38 jeweils ein gegenuberliegendes Ende des
Fadens 34 zum Ful} 24, nachdem der Fuf 24 ausge-
fahren wurde (wie gezeigt). Jede Nadel 38 schlief3t
eine abnehmbare Spitze 78 ein, so dass, wenn die
Nadeln 38 durch Gewebe und in Behalter 52 im Ful®
24 bewegt werden, die Enden des Fadens 34, ge-
meinsam mit den abnehmbaren Nadelspitzen 78, in
die Behalter 52 beférdert werden. Die abnehmbaren
Spitzen 78 werden dann von Schubdornen (nicht dar-
gestellt) von innen aus den Hohlnadeln heraus, zum
Beispiel, von den Nadeln 38 getrennt. Alternativ kdn-
nen die Spitzen 78 reibschlissig oder mechanisch in
den Behaltern 52 festgehalten werden, so dass sie
bei Retraktion der Nadeln aus dem Fuf3 von den Na-
deln 38 gezogen werden. Die Nadeln 38 ohne Spit-
zen 78 werden dann zurtick nach oben in den Schaft
12 gezogen, und der Fuld 24, der die Spitzen 78 mit
den Faden-34-enden enthalt, wird dann in eine nicht
ausgefahrene Position zurtickgedreht.

[0154] Wenn der Schaft 12 aus dem Koérper des Pa-
tienten entfernt wird, befindet sich der Ful® 24 in sei-
ner nicht ausgefahrenen Position, und die Enden des
Fadens 34 grenzen an die Mittelachse des Schafts
12 an. Der vorgefestigte Knoten 100 gleitet dann den
Schaft 12 hinunter und Uber die Enden des Fadens
34, was in dem Fadenmuster wie in Fig. 30 darge-
stellt resultiert, in dem die gegenuberliegenden En-
den des Fadens 34 aufwarts durch die Einbuchtung
80 verlaufen, um den vorgefestigten Knoten 100 zu
bilden.

[0155] Fig. 31 zeigt eine andere Ausflihrungsform
der vorliegenden Erfindung, die ebenfalls einen vor-
gefestigten Knoten 100 von Faden einschlie3t, der
um den Schaft 12 herum angeordnet ist, wie folgt. Die
Nadel 38A tragt ein Ende des Fadens 34. Eine ab-
nehmbare Spitze 78 ist am Ende der Nadel 38A an-
gebracht. Die abnehmbare Spitze 78 ist mit dem Fa-
denende 76 verbunden (dhnlich dem Ende 76 des
Fadens 34, das in Eig. 11A dargestellt ist). Zusatzlich
ist ein Verbindungsfaden 74 am Ful} 24 bereitgestellt
wie oben beschrieben.

[0156] Wahrend des Betriebs tragt die Nadel 38A
ein Ende 76 des Fadens 34 zum FulR 24 hin, nach-
dem der Ful® 24 ausgefahren wurde (wie dargestellt).
Die Nadel 38A schlie3t eine abnehmbare Spitze 78
ein, so dass, wenn die Nadeln 38A und 38B in die Be-
halter 52 im Full 24 bewegt werden, das Ende 76 des
Fadens 34 mit einem Ende des Verbindungsfadens
74 verbunden wird. Die Nadel 38B wird mit dem an-
deren Ende des Verbindungsfadens 74 verbunden.
Die Nadeln 38A und 38B werden dann in den Schaft
12 zurtickgezogen, und der Fuf3 24 wird dann in eine
nicht ausgefahrene Position zurlickgedreht. Wah-
rend die Nadel 38A zuriickgezogen wird, werden die
Spitze 78 und das Fadenende 76 vom Schaft der Na-
del 38A geldst. Die Nadel 38B greift in den Verbin-

dungsfaden 74 ein, der wiederum in die abnehmbare
Spitze 78 eingreift. Das Fadenende 76 wird an der
Spitze 78 befestigt. Daher dringt die Nadel 38B, wah-
rend sie zurlickgezogen wird, nach oben in den
Schaft 12, durch die Mitte der Einbuchtung 80, um
den vorgefestigten Knoten 100 zu bilden, indem sie
den Verbindungsfaden 74 und das Fadenende 76
durch die Einbuchtung 80 zieht.

[0157] Wenn der Schaft 12 aus dem Kérper des Pa-
tienten entfernt wird, gleitet der vorgefestigte Knoten
100 den Schaft 12 herunter, was in dem Fadenmus-
ter wie in Fig. 32 resultiert, in dem das Ende 76 des
Fadens 34 aufwarts durch die Einbuchtung 80 ver-
[&uft.

[0158] Das Fadenmuster, das durch den vorgefes-
tigten Knoten in Fig. 32 gebildet wird, unterscheidet
sich von demjenigen in Fig. 30. Im Speziellen verlau-
fenin Fig. 30 die gegenlberliegenden Enden des Fa-
dens 34 beide nach auflen durch die Punktion P,
wahrend in dem in Fig. 32 dargestellten Fadenmus-
ter die gegenuberliegenden Enden des Fadens 34
nicht durch die Punktion P verlaufen, sondern durch
die GefalRwand, die an die Punktion angrenzt.

[0159] Eig. 33 zeigt noch eine andere Ausfuhrungs-
form der vorliegenden Erfindung, die ebenfalls einen
vorgefestigten Knoten 100, angeordnet um einen
Schaft 12 herum, einschlief3t wie folgt. Jedes der ge-
genuberliegenden Enden des Fadens 34 ist in einem
Behalter 52 positioniert. Die Nadeln 38 werden ab-
warts bewegt, nachdem der Full 24 ausgefahren
wurde (wie dargestellt), so dass jede der Nadeln 38
mit einem gegenuberliegenden Ende des Fadens 34
in den Positionen der Behalter 52 verbunden wird.
Zur Vereinfachung der Darstellung sind spezifische
Details der Verbindungen in Eig. 33 nicht dargestellit.
Ein Beispiel fur ein System, das geeignet ist, um eine
Nadel 38 mit einem Ende eines Fadens 34 zu verbin-
den, ist jedoch oben in Fig. 4 beschrieben.

[0160] Nachdem die Nadeln 38 mit gegenuberlie-
genden Enden des Fadens 34 verbunden wurden,
werden die Nadeln 38 dann beide aufwarts in Lumina
im Schaft 12 zuriickgezogen, wodurch die gegenu-
berliegenden Endendes Fadens 34 aufwarts durch
den Schaft 12 und durch die Nahteinbuchtung 80 ge-
zogen werden, um den vorgefestigten Knoten 100 zu
bestimmen (der urspriinglich um die dufRere Oberfla-
che des Schafts 12 herum angeordnet ist, wie ge-
zeigt).

[0161] Wenn der Schaft 12 aus dem Korper des Pa-
tienten entfernt wird, gleitet der vorgefestigte Knoten
100 den Schaft 12 hinunter und resultiert in dem Fa-
denmuster wie in Fig. 34 dargestellt, in dem die ge-
genuberliegenden Enden des Fadens 34 aufwarts
durch die Mitte des Knotens 100 verlaufen, wie ge-
zeigt.
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[0162] Das Fadenmuster in Fig. 34 unterscheidet
sich etwas von demjenigen in Fig. 30, obwohl sowonhl
Fig. 30 als auch Fig. 34 zeigen, wie die gegenlber-
liegenden Enden des Fadens 34 durch die Mitte der
Einbuchtung 80 verlaufen, um den Knoten 100 zu bil-
den. Im Speziellen wurden die gegenuberliegenden
Enden des Fadens 34 beim Bilden des Fadenmus-
tersin Fig. 30 beide abwarts durch die GefaRwand W
und dann aufwarts durch die Punktion P geflhrt,
wahrend beim Bilden des Fadenmusters in Fig. 34
die gegenuberliegenden Enden des Fadens 34 beide
abwarts durch die Punktion P und dann aufwarts
durch die Gefalwand W und weiter durch die Ein-
buchtung 80 gefiihrt wurden, um den Knoten 100 zu
bilden.

[0163] Fig. 35 ist eine Darstellung einer Nahvorrich-
tung 220 ahnlich einer Ausfiihrungsform, die im
US-Patent 6,245,079 dargestellt ist; schlief3t jedoch
auch den vorgefestigten Knoten der vorliegenden Er-
findung ein.

[0164] Wie in Fig. 35 zu sehen ist, wird ein Fa-
den-Einflhrkopf 222, der einen hohlen Korper 214
mit Nadeln 246 darin hat, bereitgestellt. Die biegsa-
men Nadeln 246 biegen sich nach aul3en, fort von der
Achse der Vorrichtung, wenn sie sich in der erweiter-
ten Position befinden.

[0165] Der hohle Kérper 214 hat zwei darin geform-
te Nadel6ffnungen 210 (eine pro Nadel 246) proximal
zu den Fadengreifarmen 224. Jeder Fadengreifarm
224 wird in die zurickgezogene Position bewegt
durch Einwirkung einer Kraft auf die Betatigungsstan-
ge (nicht dargestellt) innerhalb des Korpers 214 der
Vorrichtung. Die Fadengreifarme 224 halten die zu
Schlaufen geformten Enden eines Fadens 34 in Na-
deln haltenden Abschnitten 225.

[0166] Die Nadeln 246 gleiten durch Nadel6ffnun-
gen 210 aus der Nahvorrichtung 220 heraus. Die Na-
deln 246 biegen sich radial auswarts, um die GefaRk-
wand (nicht dargestellt) auf beiden Seiten der Punk-
tion zu durchdringen.

[0167] Die Fadenmitnehmer 238 an den Nadeln 246
erfassen die Fadenschlaufen 35, die von den Faden-
greifarmen 224 gehalten werden, und ziehen die En-
den des Fadens 34 hinauf durch die punktierten L6-
cher, wenn die Nadeln 246 proximal zurlickgezogen
werden. Wenn die Nadeln 246 in die Nadellumina
(nicht dargestellt) zuriickgezogen werden, nehmen
sie wieder eine gerade Konfiguration an.

[0168] Gemal der vorliegenden Erfindung wird eine
Nahteinbuchtung 80 an der duflieren Oberflache des
Gehauses angebracht, wobei ein mittlerer Abschnitt
der Einbuchtung 80 einen vorgefestigten Knoten 100
umfasst, der um die AuRenseite der Vorrichtung 220
herum gewunden wird, wie gezeigt. In dieser Ausfih-

rungsform verlauft der Faden 34 nicht durch die In-
nenseite der Vorrichtung, die in Fig. 35 dargestellt ist.
Es versteht sich jedoch, dass bei anderen Ausfih-
rungsformen der Erfindung der Faden 34 und die Ein-
buchtung 80 im Schaft oder Gehause der Vorrichtung
untergebracht sein kdnnen anstatt auf der Aul3ensei-
te. Noch andere Strukturen kénnen die abnehmbaren
Spitzen oder Verbindungsmerkmale einschlie3en,
die oben mit Bezug auf zuvor beschriebene Ausflih-
rungsformen beschrieben sind.

[0169] Nachdem die Nadeln 246 gegenuberliegen-
de Enden des Fadens 34 eingeholt haben und diese
Enden des Fadens zurlck aufwarts durch die Mitte
der Einbuchtung 80 gezogen haben, um den vorge-
festigten Knoten 100 zu bestimmen, und die Faden-
greifarme 224 in eine nicht ausgefahrene Position zu-
rickgedreht wurden, kann die Vorrichtung 220 aus
dem Patienten entfernt werden. Der vorgefestigte
Knoten 100 gleitet den Schaft hinunter, was in dem-
selben Fadenmuster resultiert wie in Fig. 34 darge-
stellt, worin die gegentuiberliegenden Enden des Fa-
dens 34 aufwarts durch die Mitte der Einbuchtung 80
verlaufen.

[0170] Die Fig. 36 bis Fig. 38 sind Darstellungen ei-
ner Vorrichtung wie im US-Patent 5,613,974 gezeigt,
die den vorgefestigten Knoten der vorliegenden Er-
findung einschlief3t.

[0171] Eig. 36 zeigt eine Nahvorrichtung 310, die ei-
nen Fuhrungskoérper 312, eine Nadelfihrung 314, ge-
sichert an einem distalen Ende des Fihrungskoérpers
312, und eine biegsame Nadelhllse 316 umfasst, die
am distalen Ende der Nadelfuhrung 314 gesichert ist.
Der Gewebe aufnehmende Bereich 346 wird von der
Nadelfiihrung 314 und der distalen Flache des Fih-
rungskorpers 312 bestimmt. Die Nadeln 320 werden
mit ihren distalen Enden in einem Halfter montiert,
das an einem Schaft (nicht dargestellt) befestigt ist,
welcher sich hin- und herbewegen kann. Der Giriff
328 kann proximal gezogen werden, um die Nadeln
320 aus der Hilse 316, durch die Nadelfihrung 314
und in den Fuhrungskoérper 312 zu ziehen. Weiterhin
ist die Nahvorrichtung 310 mit der Fahigkeit ausge-
stattet, einen vorgefestigten Fadenknoten 100 zuzu-
fuhren.

[0172] Der Fuhrungskoérper 312, die Nadelfuihrung
314, die biegsame Nadelhilse 316, die Nadeln 320,
der das Gewebe aufnehmende Bereich 346 und der
Griff 328 entsprechen allgemein dem Fuhrungskor-
per 12, der Nadelfihrung 14, der biegsamen Nadel-
hilse 16, den Nadeln 20, dem das Gewebe aufneh-
menden Bereich 346 und dem Griff 28 im US-Patent
5,613,974.

[0173] In Eig. 36 werden gegentiberliegende Enden
des Fadens 34 jeweils mit den Enden der Nadeln 320
verbunden. Die Einbuchtung 80 ist um den Fiihrungs-
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korper 312 herum angebracht und im Voraus ange-
ordnet, um einen vorgefestigten Knoten 100 zu be-
stimmen, wenn Enden des Fadens 34 dort hindurch-
dringen. Die Einbuchtung 80 kann eine oder mehrere
Schlaufen von Faden 34 einschlielRen und im Voraus
angeordnet sein, um eine Vielzahl bekannter oder
neuer Knoten zu bestimmen.

[0174] Weitere Details der Positionierung des Fa-
dens 34 sind in Fig. 37 dargestellt. Nachdem die Na-
deln 320 proximal durch eine Schicht von Gewebe T
hindurch ausgefahren und in Lumina im Flhrungs-
korper 312 aufgenommen wurden, gleitet die Ein-
buchtung 80 den Schaft der Vorrichtung hinunter und
bildet ein Fadenmuster &hnlich oder identisch mit
demjenigen, das in Fig. 30 dargestellt ist, wobei. die
Enden des Fadens 34 durch die Schlaufe(n) der Ein-
buchtung 80 gefuhrt werden, um einen vorgefestig-
ten Knoten zu bilden.

[0175] Fig. 38 zeigt die Nahvorrichtung 310 ein-
schliellich einer modifizierten Anordnung der Ein-
buchtung 80. Die Einbuchtung 80 schlief3t einen ers-
ten Abschnitt 80A ein, der im Voraus im das Gewebe
aufnehmenden Bereich 346 angeordnet wird, und ei-
nen zweiten Abschnitt 80B, der im Voraus am Fuh-
rungskorper 312 angeordnet wird. Die Einbuchtung
80, einschliel3lich ihres ersten Abschnitts 80A und ih-
res zweiten Abschnitts 80B, wird im Voraus angeord-
net, um einen vorgefestigten Knoten 100 zu bestim-
men, wenn die Enden des Fadens 34 dort hindurch-
dringen. Die Einbuchtung 80 kann eine oder mehrere
Schlaufen des Fadens 34 einschliefen und im Vor-
aus angeordnet werden, um eine Vielzahl bekannter
oder neuer Knoten zu bestimmen.

[0176] Fig. 39 zeigt die Anordnung der Einbuchtung
80 an der Vorrichtung. Zum Winden der Einbuchtung
80 um den das Gewebe aufnehmenden Bereich 346
und den Fuhrungskérper 312 herum in der Anord-
nung einer modifizierten "Acht" wird ein provisori-
scher Stift 313 bereitgestellt, um die intermediaren
Abschnitte der Schlaufen, welche die Einbuchtung 80
bilden, an Ort und Stelle zu halten, wahrend die
Schlaufen, die den ersten Abschnitt 80A und den
zweiten Abschnitt 80B bilden, gewickelt werden. So-
bald die Einbuchtung 80 sich in der korrekten Positi-
on an der Vorrichtung befindet, wird der Stift 313 ent-
fernt, und die Einbuchtung 80 wird mit Klebstoff oder
einer Abdeckung wie z. B. Schrumpfverpackung
(nicht dargestellt) am Korper der Vorrichtung gehal-
ten. Wahrend des Ausfahrens der Vorrichtung tragen
die Nadeln 320 entsprechende erste und zweite En-
den der Lange des Fadens 34 lber den ersten Ab-
schnitt 80A der Einbuchtung 80 und in den Fiihrungs-
korper 312.

[0177] Eiq. 40 zeigt eine schematische Ansicht der
Faden-34-und-Nadel-320-Kombination, worin die
Einbuchtung 80 flach dargestellt ist, um den Verlauf

der Fadenschlaufen, die die Einbuchtung 80 bilden,
deutlicher sichtbar anzuzeigen. Der erste Abschnitt
80A ist gezeigt, wie er eine Querschnittsdarstellung
des das Gewebe aufnehmenden Bereichs 346 um-
gibt. Der zweite Abschnitt 80B ist gezeigt, wie er eine
Querschnittsdarstellung des Fuhrungskérpers 312
umgibt. Nadel aufnehmende Lumina 372 sind durch
den Verlauf des Flihrungskdrpers 312 bestimmt. Die
Einbuchtung 80 kann visualisiert werden als entlang
den Linien A und B der Fig. 40 gefaltet, wenn die Ein-
buchtung 80 im Voraus am Korper der Vorrichtung
angeordnet wird.

[0178] Fig. 41 zeigt einen vorgefestigten Knoten
100, ausgefahren in eine Wand W von Gewebe, wie
z. B. eine BlutgefaBwand. Der vorgefestigte Knoten
100 ist das Ergebnis des Ausfahrens der Vorrich-
tungs-und-Nahteinbuchtungs-80-Anordnung, die in
den Fig. 23, Fig. 24A und Fig. 24B dargestellt ist.

[0179] Die Fig. 42 bis Fig. 46 zeigen zusatzliche
Ausfuhrungsformen der Erfindung, in denen eine
Nahvorrichtung wie im US-Patent 6,436,109 oder im
US-Patent 6,451,031 dargestellt einen vorgefestigten
Knoten enthalt. Genauer zeigen die Fig. 42 bis 44
eine Ausflhrungsform einer solchen Vorrichtung, und
die Fig. 45 und Fig. 46 zeigen eine andere Ausflh-
rungsform einer solchen Vorrichtung.

[0180] Die Fig. 42 und Fig. 45 zeigen eine Nahvor-
richtung 401, die ein R6hrchen 416 mit kreisférmigem
oder im Wesentlichen kreisférmigem Querschnitt ein-
schlief3t. Das Réhrchen 416 hat einen proximalen Ab-
schnitt 418 und einen distalen Abschnitt 424. Der pro-
ximale Abschnitt 418 erstreckt sich von einem ersten
Ende 420 zu einem Verbindungsabschnitt 422. Der
proximale Abschnitt 418 hat ein erstes Nadel-Lumen
(nicht dargestellt), das sich dadurch bis zu einer ers-
ten Nadeldffnung 410 erstreckt. Der distale Abschnitt
424 erstreckt sich distal vom Verbindungsabschnitt
422. In Fig. 43 schlief3t der distale Abschnitt 424 eine
zweite Nadel6ffnung 433 ein, die der ersten Nadeloff-
nung 410 Uber eine das Gewebe aufnehmende Lu-
cke 426 hinweg gegeniberliegt, welche vom Verbin-
dungsabschnitt 422 bestimmt wird. Die zweite Nadel-
offnung 433 6ffnet sich zu einem zweiten Nadel-Lu-
men (nicht dargestellt) hin.

[0181] Mit erneutem Bezug auf Fig. 42 und Fig. 45:
Der Verbindungsabschnitt 422 hat eine gewoélbte
Form und befindet sich zwischen dem proximalen
Abschnitt 418 und dem distalen Abschnitt 424. Der
Verbindungsabschnitt 422 ist vom proximalen und
vom distalen Abschnitt versetzt, um die das Gewebe
aufnehmende Liicke 426 zu erzeugen. Wenn der
Verbindungsabschnitt in einer Punktion in einer ana-
tomischen Struktur aufgenommen wird, befindet sich
ein Abschnitt der anatomischen Struktur, der in der
das Gewebe aufnehmenden Licke aufgenommen
wird, auf einer Seite einer Ebene, die eine Mittelach-
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se der Punktion einschlief3t.

[0182] In Fig. 42 und Fig. 43 schliel®t der Faden 34
eine Nahteinbuchtung 80 ein, die um die zweite Na-
del6ffnung 433 herum angeordnet ist (Fig. 43). In
diesem Aspekt der Erfindung ist jede der Nadeln mit
gegeniberliegenden Enden des Fadens 34 verbun-
den. Im Betrieb werden die Nadeln 437A und 437B
(Fig. 42) nacheinander aus der ersten Nadel6ffnung
410, Uber die Licke 426 und in die zweite Nadeloff-
nung 433 bewegt.

[0183] Die Einbuchtung 80 wird im Voraus angeord-
net, um einen vorgefestigten Knoten 100 zu bestim-
men (Fig. 43), wenn mindestens ein Ende des Fa-
dens 34 dort hindurchdringt. Die Einbuchtung 80
kann mehrere Schlaufen einschlieRen und im Voraus
angeordnet werden, um eine Vielzahl bekannter oder
neuer Knoten zu bestimmen.

[0184] Die Fig. 44A bis Fig. 44D sind schematische
Ansichten, welche die Sequenz des Ausfahrens der
Nadeln 437A und 437B und des Fadens durch die
Einbuchtung 80 relativ zur GefaRwand W mit der zu
schliefenden Punktion P darstellen. Diese Sequenz
zeigt die Arbeitsweise der Ausflihrungsform des vor-
gefestigten Knotens, die in Eig. 42 und Fiq. 43 dar-
gestellt ist.

[0185] FEiq. 44A zeigt die Einbuchtung 80 unterhalb
der GefaBwand W positioniert. Die Nadel 437A ist
neben der Punktion P durch die Gefalwand W be-
wegt worden, um ein Ende des Fadens 34 durch die
Einbuchtung 80 zu transportieren.

[0186] Fiqg.44B zeigt die Einbuchtung 80 auf der
gegeniberliegenden Seite der Punktion P platziert.
Die zweite Nadel 437B ist neben der Punktion P
durch die Gefalwand W bewegt worden, um ein
Ende des Fadens 34 durch die Einbuchtung 80 zu
transportieren. In diesem Stadium sind sowohl die
Nadel 437A als auch 437B im distalen Abschnitt der
Vorrichtung (zur einfacheren Erklarung nicht darge-
stellt) angeordnet.

[0187] Fig. 44C zeigt die Position der Einbuchtung
80 und der Nadeln 437A und 437B, nachdem die
Vorrichtung (nicht dargestellt) proximal durch die
Punktion P zuriickgezogen wurde. Fig. 44D zeigt die
endgultige Position des vorgefestigten Knotens 100,
nachdem dieser vorwarts bewegt und festgezogen
wurde, um die Punktion P zu verschlieRen.

[0188] In Fig. 45 und Fig. 46 ist die Einbuchtung 80
um den Verbindungsabschnitt 422 herum angeord-
net. Bei diesem Aspekt der Erfindung ist jede der Na-
deln 437A und 437B mit gegenuberliegenden Enden
des Fadens 34 verbunden. Im Betrieb werden die Na-
deln 437A und 437B nacheinander aus der ersten
Nadel6ffnung 410, Gber den Verbindungsabschnitt

422 und in die zweite Nadel6ffnung 433 bewegt. Die
Nadeln 437A und 437B Uberqueren die Einbuchtung
80 (Fig. 46), wenn sie die das Gewebe aufnehmende
Licke 426 Uberqueren, wahrend sie sich distal vom
proximalen Abschnitt 418 zum distalen Abschnitt 424
bewegen.

[0189] Nachdem die Vorrichtung 401 aus dem Kor-
per des Patienten entfernt wurde, gleitet die Einbuch-
tung 80 Uber den Verbindungsabschnitt 422 und den
distalen Endabschnitt 424, so dass die Enden des
Fadens 34 durch die Einbuchtung 80 gefiihrt werden,
um einen vorgefestigten Knoten 100 zu bilden.

[0190] In vielen der zuvor beschriebenen Ausfih-
rungsformen einer Nahvorrichtung wird eine Nadel
verwendet, um eine Fadenschlaufe iber eine Off-
nung in einer GefalRwand zu platzieren. Die Nadel
wird am Faden befestigt und zieht den Faden durch
eine Durchbohrung im Gewebe, die von der Nadel
gebildet wird. Die Nadel kann zur Befestigung am Fa-
den (oder Verbindungsfaden) durch das Gewebe be-
wegt werden, oder sie kann am Faden befestigt wer-
den, bevor sie bewegt wird, um das Gewebe zu
durchbohren. In beiden Fallen muss der Faden,
nachdem die Nadel zuriickgezogen wurde, zur L6-
sung der Nadel durchgeschnitten werden. In man-
chen hierin beschriebenen Ausflihrungsformen, in
denen der Faden durch ein Gehause zurtickgezogen
wird, muss/missen die Nadel(n) vom Faden getrennt
werden, damit die Vorrichtung aus dem Koérper des
Patienten entfernt werden kann. Haufig wird der Fa-
den mit einer Schere oder einem Skalpell geschnitten
oder durchtrennt. Andere Ausfihrungsformen einer
Nahvorrichtung kénnen eine auf der Vorrichtung plat-
zierte Klinge einschlieBen, um eine praktische
Schneidkante zur Trennung des Fadens von der/den
Nadel(n) bereitzustellen.

[0191] Fig. 47 zeigt eine Nahvorrichtung 610 von
der Art, die einen hierin beschriebenen Gelenkfuf
hat. Die Nahvorrichtung 610 ist besonders nitzlich
zum Nahen einer Offnung in der Oberschenkel-
schlagader eines Patienten nach Durchfiihrung eines
perkutanen transluminalen Katheterungsverfahrens
oder dergleichen. Die Nahvorrichtung 610 ist ein Bei-
spiel fur die Art von Vorrichtung, die eine auf der Vor-
richtung platzierte Klinge einschlieRen kann. Der Ein-
fachheit der Beschreibung halber wird nur diese Aus-
fuhrungsform der Nahvorrichtung mit Bezug auf das
Faden-Schneidklingen-Merkmal beschrieben. Es
versteht sich jedoch, dass jede Nahvorrichtung, die
Nadel und Faden verwendet, um eine Offnung in ei-
ner Gefallwand zu verschlieBen, das Fa-
den-Schneidklingen-Merkmal einschlief3en kann, das
unten detaillierter beschrieben ist.

[0192] Die in Eig. 47 dargestellte Nahvorrichtung
610 schlieRt ein Gehause 618 ein. Eine oder mehrere
Nadeln 638 sind operativ mit der Vorrichtung verbun-

22/86



DE 60 2004 013 351 T2 2009.07.02

den. Die Nadeln 638 sind im Verhaltnis zum Gehause
618 beweglich. Die Nadeln 638 sind in Fig. 47 aus
dem Gehause 618 zuriickgezogen dargestellt. In die-
ser exemplarischen Ausfihrungsform ist nur eine der
beiden Nadeln 638 mit einer Lange von Faden 634
verbunden dargestellt. In anderen Ausfuhrungsfor-
men kdénnen beide Nadeln am Faden 634 befestigt
sein. Alternativ kann die Vorrichtung nur eine Nadel
einschlielen.

[0193] Eine Faden-Schneidklinge 690 wird so auf
der Vorrichtung 610 platziert, dass, wenn die Nadel
638 und der damit verbundene Faden 634 von der
Vorrichtung gezogen werden, der Faden 634 zum
Durchtrennen Uber die Klinge 690 gezogen werden
kann. Fig. 47 zeigt die Position der Nadel und des
Fadens im Verhaltnis zum Gehause 618 und zum
Klinge 690 direkt bevor der Faden zur Trennung der
Nadel 638 von der Lange von Faden durchgeschnit-
ten wird. Wie in Fig. 47 zu sehen ist, kann ein Teil des
Fadens mit der Nadel 638 verbunden bleiben, da der
Faden in einem kurzen Abstand vom Ende der Nadel
durchtrennt wird. Die Lange von Faden, die verwen-
det wird, um die Offnung im Gewebe zu verschlieRen,
wird von der/den Nadel(n) gelést. Sobald die Nadel
638 von der Lange von Faden abgeschnitten ist, die
aus dem proximalen Ende 622 des Gehauses 618
gezogen wurde, kann die Vorrichtung 610 ohne Be-
hinderung durch den Nadel-Betatigungsgriff 620 aus
dem Korper des Patienten entfernt werden.

[0194] FEiq. 48 zeigt einen Querschnitt des Gehau-
ses 618 mit der Klinge 690 am Gehause montiert. Die
Klinge 690 ist mit einer allgemein V-férmigen
Schneidkante dargestellt. Alternative Ausflihrungs-
formen der Klinge kénnen gerade, krumme, gekerbte
oder beliebige andere Schneidkanten-Formen oder
-Anordnungen haben. Die Klinge kann ein separates
Teil sein, das am Gehause montiert ist. Zum Beispiel
kann eine Klinge aus rostfreiem Stahl oder anderem
Metall an einem Kunststoffgehduse befestigt oder
montiert werden. Andere bekannte Verfahren, wie z.
B. Umspritzen, kénnen fir den Zusammenbau oder
die Formung der Klinge und des Gehauses ange-
wandt werden. Alternativ kann die Klinge als fester
Bestandteil des Kunststoffgehauses geformt werden,
z. B. durch Formen oder Herausarbeitung einer
scharfen Kante an einer ausgewahlten Stelle am Ge-
hause. Die Klinge kann fest am Gehause oder einem
anderen Bestandteil der Vorrichtung montiert wer-
den, an dem die Klinge positioniert wird. Alternativ
kann die Klinge zur Bereitstellung einer beweglichen
Schneidkante beweglich montiert werden.

[0195] Wie in Fig. 48 gezeigt, hat das Gehause 618
ein distales Ende 624 und ein proximales Ende 622.
Die Klinge 690 wird in der Nahe des distalen Endes
624 positioniert, wahrend der Faden aus dem proxi-
malen Ende 622 durch das Gehause 618 zurlickge-
zogen wird. Er wird dann distal zur Klinge hin ausge-

richtet, um Uber diese gezogen zu werden. Die
Schneidkante der Klinge weist fort vom Gehause und
vom Bediener der Vorrichtung. Die Position der Klin-
ge und die Ausrichtung der Schneidkante ermagli-
chen es dem Bediener, den Faden Uber die Schneid-
kante der Klinge zu fihren oder in Form einer Schlau-
fe zu ziehen und in eine proximale Richtung zu zie-
hen, um den Faden Uber die Klinge zu ziehen und
durchzutrennen. Die Position der Klinge relativ zu der
Stelle, an der der Faden aus dem Gehause austritt,
fuhrt dazu, dass der Faden an einer Stelle entlang
seiner Lange durchgeschnitten wird, die ein ausrei-
chend langes Fadenende hinterlasst, nachdem der
Faden durchtrennt wurde. Das Fadenende (oder
Paar von Enden) wird verwendet, um einen Knoten
zu binden und in das genahte Gewebe einzufiihren
(oder einen im Voraus gebundenen Knoten einzufih-
ren).

[0196] Das Gehause 618 bestimmt eine Offnung
625, die Zugriff auf die Schneidkante der Klinge er-
moglicht. In der in Fig. 47 und Fig. 48 gezeigten Aus-
flihrungsform ist die Offnung 625 nahe dem distalen
Ende 624 des Gehauses bestimmt, und die Klinge
690 ist in der Offnung positioniert. Ein Klingenschutz
628 kann bereitgestellt werden, um die Klinge vor Be-
schadigung oder den Bediener der Vorrichtung vor
durch die Klinge verursachten Verletzungen zu
schutzen.

[0197] Eiq. 49 zeigt einen Abschnitt einer Nahvor-
richtung 610, der ein Gehause 618 einschlielit.
Fig. 49 zeigt alternative Positionen fiir eine Faden-
schneidklinge. Das Gehause 618 hat ein proximales
Ende 622 und ein distales Ende 624. Das Gehause
schlie®t auch einen Fulgriff 626 ein, der beweglich
am Gehause montiert ist. Das Gehause 618 schlief3t
auch Fingergriffe 619 ein, die sich nahe dem proxi-
malen Ende 622 des Gehauses vom Gehause erstre-
cken.

[0198] FEiq. 50 ist eine vergroRerte Teilansicht des
proximalen Endes 622 des Gehauses 618 in Fig. 49.
In dieser Ausfiihrungsform ist die Fadenschneidklin-
ge 691 nahe dem proximalen Ende des Gehauses
positioniert. Die Klinge 691 ist an der duf3eren Ober-
flache des Gehduses montiert.

[0199] Fig. 51 zeigt eine vergrofRerte Endansicht
des proximalen Endes 622 des Gehduses 618 in
Fig. 49. Wie in Fig. 51 dargestellt, ist das Gehause
618 ein Hohlkdrper mit einer proximalen Offnung 623
und einer Innenoberflache 621. In dieser Ausfiih-
rungsform ist die Fadenschneidklinge 691 an der In-
nenoberflache 621 innerhalb der proximalen Offnung
montiert, so dass, wenn der Faden aus dem Gehau-
se gezogen wird, dieser seitlich bewegt, tGber die Fa-
denschneidklinge 691 gezogen und durchtrennt wer-
den kann.
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[0200] Fig. 52 zeigt eine vergrélerte proximale En-
dansicht eines Fingergriffs 619 des Gehauses 618 in
Fig. 49. Eine Fadenschneidklinge 693 ist am Finger-
griff 619 montiert. In dieser exemplarischen Ausfih-
rungsform kann der Faden zum Durchtrennen aus
dem proximalen Ende des Gehauses gezogen und in
einer Schleife Uber das Ende des Fingergriffs 619
und Uber die Klinge 619 gefuhrt werden.

[0201] Fig. 53 zeigt eine vergroRerte Ansicht des
FulRgriffs 626, der zum Gehause 618 beweglich mon-
tiert ist. Der FuRgriff 626 wird verwendet, um einen
Fuld in verschiedenen hierin beschriebenen Ausfuh-
rungsformen von Nahvorrichtungen auszufahren.
Eine Fadenschneidklinge 694 ist am beweglichen
Griff 626 montiert.

[0202] Im Betrieb wird eine Gewebe-Nahvorrich-
tung benutzt durch distale Bewegung einer Nadel
zum Durchbohren des Gewebes und Positionieren
eines Fadens durch das Gewebe. In verschiedenen
hierin beschriebenen Ausfuhrungsformen wird die
Befestigung des Fadens an der Nadel erreicht durch
distale Bewegung der Nadeln durch ein Gehause ei-
ner Vorrichtung, um sie mit dem Faden zu verbinden.
Der Faden wird durch das Gewebe gefihrt durch pro-
ximales Herausziehen der Nadel durch das proxima-
le Ende des Gehauses. Schliellich kann die Nadel
vom Faden getrennt werden durch Ziehen des Fa-
dens uber die Fadenschneidklinge, um die Nadel
vom Faden zu trennen.

[0203] Die verschiedenen Ausfliihrungsformen einer
hierin beschriebenen Nahvorrichtung kénnen ange-
wandt werden, um einen Faden Uber eine Offnung in
einer Wand eines Blutgefalles zu positionieren, um
die Offnung zu verschlieBen. In einem Verfahren zum
Verschlussen einer Oberschenkelschlagader z. B.
kénnen solche Vorrichtungen benutzt werden, um
den Faden und die Nadel perkutan durch subkutanes
Gewebe zu einer Blutgefal3-Zugangsstelle zu bewe-
gen.

[0204] Obwohl die exemplarischen Ausfihrungsfor-
men zum besseren Verstandnis recht detailliert be-
schrieben wurden, wird flir den Fachmann eine grof3e
Bandbreite an Modifikationen, Anpassungen und An-
derungen offensichtlich sein. Daher wird der Schutz-
umfang der vorliegenden Erfindung allein durch die
beigefligten Anspriiche eingeschrankt.

Patentanspriiche

1. Eine Nahvorrichtung, die folgendes umfasst:
ein Gehause (618);
eine Nadel (638), die in Bezug auf das Gehause be-
wegbar ist, wobei die Nadel an eine Lange des Fa-
dens (634) angeheftet ist, gekennzeichnet durch
eine Fadenschneideklinge (690-694), auf dem Ge-
hause angebracht, so dass, wenn die Nadel von dem

Gehause zurtickgezogen wird, der Faden entlang der
Klinge gezogen werden kann, um den Faden abzu-
trennen.

2. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin das
Gehause ein distales Ende und ein proximales Ende
hat, und die Klinge in der Nahe des distalen Endes
positioniert ist.

3. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin das
Gehause ein distales Ende und ein proximales Ende
hat, das Gehé&use eine Offnung in der Nahe des dis-
talen Endes definiert, und die Klinge in der Offnung
positioniert ist.

4. Die Nahvorrichtung von Anspruch 2, worin die
Nadel und der Faden von dem proximalen Ende des
Gehauses zurlickgezogen werden kénnen.

5. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin das
Gehause ein distales Ende und ein proximales Ende
hat, und die Klinge in der Nahe des proximalen En-
des des Gehauses positioniert ist.

6. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin die
Klinge auf der AuRRenseite des Gehauses angebracht
ist.

7. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin das
Gehause ein hohler Kérper mit einer proximalen Off-
nung und einer inneren Oberflache ist, und die Klinge
auf der inneren Oberflache angebracht ist.

8. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin das
Gehause einen Fingergriff einschlief3t, und die Klinge
auf dem Fingergriff angebracht ist.

9. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin die
Vorrichtung weiter einen bewegbaren Griff umfasst,
und die Klinge auf dem bewegbaren Griff angebracht
ist.

10. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin
die Nadel ein distales Ende hat, und der Faden an
das distale Ende der Nadel angeheftet ist.

11. Die Nahvorrichtung von Anspruch 1, worin
das Gehause ein distales Ende und ein proximales
Ende hat und die Nahvorrichtung weiter folgendes
einschlief3t:
eine verlangerte Welle, die sich von dem distalen
Ende des Gehauses erstreckt, wobei die verlangerte
Welle einen distalen Endbereich hat;
einen Nadelantriebsgriff, der durch das proximale
Ende des Gehauses bewegbar ist,
eine Nadel, die sich von dem Nadelantriebsgriff durch
das Gehause und weiter durch die Welle hindurch er-
streckt, und
einen Faden, der durch die Vorrichtung getragen
wird, worin ein Teil des Fadens in der Nahe des dis-
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talen Endabschnitts der Welle positioniert ist, so dass
die Nadel den Faden proximal zieht, um den Faden
durch Gewebe hindurch zu positionieren.

12. Die Na&hvorrichtung von Anspruch 11, worin
die Nadel angepalt ist, um den Faden durch das pro-
ximale Ende des Gehdauses zu ziehen.

13. Die Nahvorrichtung von Anspruch 11, worin
das Gehéuse eine Offnung in der N&he des distalen
Endes definiert, und die Klinge in der Offnung positi-
oniert ist.

14. Die Nahvorrichtung von Anspruch 11, worin
die Klinge in der Nahe des proximalen Endes des Ge-
hauses positioniert ist.

15. Die Nahvorrichtung von Anspruch 11, worin
die Klinge auf der AuRRenseite des Gehauses ange-
bracht ist.

16. Die Nahvorrichtung von Anspruch 11, worin
das Gehause ein hohler Kérper ist, der eine proxima-
le Offnung und eine innere Oberflache hat, und die
Klinge auf der inneren Oberflache angebracht ist.

Es folgen 61 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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