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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf einen Adapter
zur Zufuhr eines hydrierten resorbierbaren Schwam-
mes in eine Kanule entsprechend dem Oberbegriff
des Anspruchs 1. Solch ein Adapter ist aus der
US-A-5,388,588 bekannt.

Kurze Beschreibung des Standes der Technik

[0002] Die perkutane Nadelbiopsie von massiven
Organen ist eine der haufigsten medizinischen Ein-
griffsverfahren. Millionen von perkutanen Nadelbiop-
sien werden jahrlich in den Vereinigten Staaten und
in der Welt durchgefiihrt. Die perkutane Biopsie ist
ein sicheres Verfahren, das die chirurgische Biopsie
fur viele Indikationen ersetzt hat, wie z.B. die Hautbi-
opsie und die Leberbiopsie.

[0003] Méogliche Komplikationen der Nadelbiopsie
umfassen das Bluten an der Biopsiestelle. Der Um-
fang der Blutung hangt von einer Anzahl von Fakto-
ren ab, inklusive der NadelgréRe, der Gewebepro-
bengréfle, dem Gerinnungszustand des Patienten
und dem Ort des Biopsiebereichs. Vaskulare Organe,
wie z.B. die Leber, ein haufiger Biopsiegegenstand,
kénnen nach einer Nadelbiopsie bedeutend bluten.
Um die Blutung aus einer Biopsiestelle zu verringern,
werden typischerweise Nadeln mit kleinem Durch-
messer verwendet. Nadeln mit kleinem Durchmesser
erzeugen jedoch weniger zufriedenstellende Biopsie-
proben, werden aber haufig Nadeln gréRerer Boh-
rung aufgrund ihrer vermeintlichen Sicherheit vorge-
zogen. Um die Wahrscheinlichkeit einer inneren Blu-
tung nach der Biopsie zu minimieren, wird aulRerer
Druck aufgewendet und die Patienten werden oft ge-
beten, fir mehrere Stunden in unbequemen Positio-
nen zu liegen, wie z.B. der seitlichen Dekubitus-Posi-
tion, insbesondere nach einer Leberbiopsie.

[0004] Sterile Schwamme, wie z.B. Gelfoam, wer-
den in trockenen sterilen Schichten zubereitet, die als
Umhillmaterial wahrend der Chirurgie verwendet
werden, um die Blutung zu Kkontrollieren. Die
Schwammschichten werden nach dem chirurgischen
Eingriff an der Eingriffsstelle belassen, um die Blu-
tung zu stoppen und werden vom Korper in 1 bis 6
Wochen resorbiert. Eine Anzahl von Techniken ha-
ben diese resorbierbaren, sterilen Schwammmateria-
lien eingesetzt, um einen Biopsietrakt zu verschlie-
Ren, und so Blutungen zu minimieren oder zu verhin-
dern. Der resorbierbare Schwamm stellt eine mecha-
nische Blockierung (Verschluss) des Trakts bereit,
fordert die Gerinnung und minimiert die Blutung
durch den Biopsietrakt. Trotz der Vorteile beim Ein-
satz eines resorbierbaren Schwamms, um einen Bi-

opsietrakt zu verschlieRen, hat diese Technik auf-
grund der Schwierigkeiten beim Zubereiten und Zu-
fuhren des Schwammmaterials in den Biopsietrakt
keine weite Verbreitung gefunden.

[0005] Ein Beispiel einer Biopsiewunden-Ver-
schlussvorrichtung, die einen implantierbaren
Schwamm verwendet, istim US-Patent Nr. 5,388,588
beschrieben. Entsprechend diesem Patent wird ein
kreisformiger =~ Schwamm  aus  resorbierbarem
Schaummaterial im Voraus zugeschnitten und in eine
Biopsiestelle mittels eines Applikatorstabs einge-
setzt, auf dessen Ende der Schwamm positioniert ist.
Sobald der Schwamm implantiert wurde, absorbiert
der Schwamm Blut und schwillt an, um den Trakt aus-
zufiillen und so weitere Blutung an der Biopsiestelle
zu verhindern. Jedoch ist der Schwamm schwer zu-
zufiihren und expandiert nur langsam, sobald er ein-
gesetzt wurde. Zusatzlich kann diese Zufihrmethode
nur einen Schwamm einer begrenzten Grof3e zuflh-
ren, die weniger lokale Kompression zur Verfligung
stellt als erwuinscht und die die Zielstelle unvollstan-
dig ausfiillen kann.

[0006] Dementsprechend ware es erwiinscht, eine
Vorrichtung bereitzustellen, die die Zufuhr eines re-
sorbierbaren Schwamms in einen Biopsietrakt auf
einfache und zuverlassige Weise erlaubt.

Darstellung der Erfindung

[0007] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
eine Vorrichtung, wie in Anspruch 1 definiert, um die
Hamostase eines Biopsietrakts oder einer anderen
Stichwunde zu erleichtern, indem ein resorbierbarer
Schwamm injiziert wird. Ein System nach Anspruch 6
erlaubt es, dass der Schwamm in einem hydrierten
Zustand durch die Biopsienadel oder eine andere Ka-
nule direkt in die Stichwunde eingefuhrt wird. Ent-
sprechend einem Aspekt der vorliegenden Erfindung
umfasst ein Adapter zum Zufuhren eines hydrierten
resorbierbaren Schwamms in eine Kanile zur Er-
leichterung der Hamostase einer Stichwunde ein
langliches Element mit einem ersten Ende, einem
zweiten Ende und einem Lumen, das sich vom ersten
Ende zum zweiten Ende erstreckt. Ein Anschluss ist
am zweiten Ende des langlichen Elements zur Ver-
bindung mit der Kanlle vorgesehen. Das Lumen um-
fasst einen sich verjingenden Abschnitt der sich von
einem ersten Durchmesser am ersten Ende auf einen
zweiten Durchmesser am zweiten Ende verjlngt,
welcher kleiner als der erste Durchmesser ist, und
das langliche Element ist so bemessen, dass es ei-
nen trockenen Schwammtupfer mit einer Breite gro-
Rer als dem zweiten Durchmesser aufnimmt. Der tro-
ckene Schwammtupfer ist auf den zweiten Durch-
messer komprimierbar, wenn er hydriert wird.

[0008] Entsprechend einem anderen Aspekt der
vorliegenden Erfindung umfasst ein System zur Er-
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leichterung der Hamostase einer Stichwunde durch
Injizieren eines resorbierbaren Schwamms eine Ka-
nile zum Zuflihren des resorbierbaren Schwamms in
einem hydrierten Zustand in die Stichwunde, einen
solchen Adapter und eine Spritze zum Injizieren von
Flussigkeit in den Adapter, um den resorbierbaren
Schwamm zu hydrieren und zuzufiihren. Entspre-
chend einem weiteren Aspekt der Erfindung umfasst
ein Verfahren zum Erleichtern der Hamostase einer
Stichwunde durch Injizieren eines resorbierbaren
Schwamms durch eine Kandle in die Stichwunde die
Schritte des Einsetzens eines Tupfers aus einem re-
sorbierbaren Schwamm in einen Adapter mit einem
sich verjingenden Lumen mit einem Ende groRRen
Durchmessers und einem Ende kleinen Durchmes-
sers; des Hydrierens des Tupfers durch Injektion von
Fluid in den Adapter; des Verbindens des Adapters
mit einer Kanlle; und des Zufiihrens des hydrierten,
resorbierbaren Schwamms durch die Kanule, um die
Hamostase der Stichwunde zu erleichtern. Entspre-
chend einem anderen zusatzlichen Aspekt der vorlie-
genden Erfindung umfasst solch ein System zur Er-
leichterung der Hamostase einer Stichwunde eine
Tupferformvorrichtung.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0009] Die Erfindung wird nun in gréRerem Detail
mit Bezug auf die bevorzugten Ausfihrungsformen,
die in den beigeflugten Zeichnungen veranschaulicht
sind, beschrieben, wobei gleiche Elemente die glei-
chen Bezugszeichen tragen, und wobei:

[0010] Fig.1 eine perspektivische Ansicht einer
Stanze zum Formen von Tupfern ist;

[0011] FEig. 2 eine seitliche Querschnittsansicht ei-
nes Adapters zum Zuflhren eines Tupfers in eine Na-
del ist;

[0012] Fig. 3 eine seitliche Querschnittsansicht ei-
ner Spritze zur Verbindung mit dem Adapter ist;

[0013] Fig. 4 eine seitliche Querschnittsansicht ei-
ner Kombination von einem Adapter und einer Sprit-
ze mit einem innerhalb des Adapters positionierten
Tupfer ist;

[0014] Fig. 5 eine seitliche Querschnittsansicht ei-
ner Kombination von Adapter und Spritze entspre-
chend einer alternativen Ausfuhrungsform ist, in wel-
cher der Tupfer hydriert wurde und in ein Ende klei-
nen Durchmessers des Adapters bewegt wurde;

[0015] Fig. 6 eine seitliche Querschnittsansicht der
Kombination aus geladenem Adapter und Spritze in
Vorbereitung auf die Verbindung mit einer Biopsiena-
del ist;

[0016] Fig. 7 eine seitliche Querschnittsansicht ei-

ner alternativen Ausfihrungsform eines mit einer Bi-
opsienadel und Spritze verbunden Adapters ist;

[0017] Fig. 8 eine seitliche Querschnittsansicht ei-
ner alternativen Ausfiihrungsform eines Adapters ist;

[0018] Fig.9 eine seitliche Querschnittsansicht ei-
ner alternativen Ausfihrungsform eines Adapters mit
Vergroflerungen im Lumen zum Kneten des Tupfers
ist; und

[0019] Fig. 10 eine seitliche Querschnittsansicht ei-
ner alternativen Ausfihrungsform eines Adapters mit
UnregelmaRigkeiten im Lumen zum Kneten des Tup-
fers ist.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0020] Das System fuhrt ein resorbierbares
Schwammmaterial in einem hydrierten Zustand zu,
um die Hamostase eines Biopsietrakts oder einer an-
deren Stichwunde auf einfache und sichere Weise zu
erleichtern. Die Vorrichtung zum Zuflihren eines hy-
drierten resorbierbaren Schwammes wird im Folgen-
den in Verbindung mit der Behandlung eines Biopsie-
trakts nach einer perkutanen Nadelbiopsie beschrie-
ben. Jedoch kann die Erfindung verwendet werden,
um die Hamostase anderer Arten von Stichwunden
zu erleichtern und so das Bluten dieser Wunden zu
verhindern.

[0021] Das System zum Erleichtern der Hamostase
des Biopsietrakts umfasst eine Stanze 10 zum
Schneiden eines Tupfers 18 aus resorbierbarem
Schwammmaterial aus einem Bogen dieses Materi-
als, einen Adapter 12 zum Zufuhren des Tupfers in
eine Biopsienadel 16 und eine Spritze 14 zum Hy-
drieren und Injizieren des Tupfers. Der Adapter 12 er-
laubt es, dass ein relativ groRer Tupfer aus resorbier-
barem Schwammmaterial komprimiert wird und in
dem Biopsietrakt in einem hydrierten Zustand einge-
setzt wird. Das resorbierbare Schwammmaterial zur
Verwendung bei der Erleichterung der Hamostase
kann jeder resorbierbare Schwamm sein, der in der
Lage ist, sich bei Hydrierung zu deformieren, um
durch Fluiddruck durch eine Biopsienadel oder ande-
re Kanulen eingefuhrt zu werden.

[0022] Bevor die vorliegende Erfindung in gréRerem
Detail diskutiert wird, werden die folgenden Begriffe
definiert:

.fupfer" meint ein Stlick aus resorbierbarem
Schwamm einer allgemein langlichen Form mit einer
GroRe, die die Injektion in einem hydrierten Zustand
durch eine Biopsienadel oder eine andere Kaniile er-
laubt.

.resorbierbarer Schwamm" meint ein biokompatibles
Material, das in der Lage ist, hydriert zu werden, in ei-
nem hydrierten Zustand elastisch komprimierbar ist
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und beim Implantieren innerhalb des menschlichen
Korpers oder des Korpers eines anderen Saugetiers
vom Korper resorbiert wird. Bevorzugt ist der resor-
bierbare Schwamm nicht immunogen.

~Hydrieren" bedeutet, das teilweise oder vollstandige
Sattigen mit einem Fluid, z.B. Kochsalzlésung, Was-
ser, Kontrastmittel, Thrombin, therapeutischen Mit-
teln oder ahnlichem.

-Kneten" des resorbierbaren Schwammmaterials be-
deutet sowohl das trockene als auch das nasse
Handhaben des Schwammmaterials, das die Form
des Schwammmaterials komprimiert, vergréRert
oder andert, sodass das Schwammmaterial eine ver-
besserte Expansionsreaktion aufweist.

[0023] Fig.1 veranschaulicht ein Beispiel einer
Stanze 10, auch ,Die Cutter" genannt, zum Schnei-
den eines resorbierbaren Schwammbogens 20 in
Tupfer 18 einer geeigneten Grole fur die Zufuhr in ei-
nen Biospietrakt. Die Stanze 10 umfasst eine rechte-
ckige Klinge 22, die an einer Platte 24 mit einem Griff
26 befestigt ist. Die Stanze 10 wird auf einen flachen
Bogen 20 aus kommerziell erhaltlichem resorbierba-
rem Schwamm herabgedrickt, um die Tupfer 18 ei-
ner geeigneten Grofe herauszuschneiden. Zusatz-
lich zu der in Fig.1 veranschaulichten Stanze 10
kdnnen andere Schneidvorrichtungen, wie z.B. eine
scherenartige Handstanze, eine automatische Stanz-
maschine oder eine Schablone und ein Messer fur
die Zubereitung des Tupfers 18 verwendet werden.

[0024] Fig. 2 zeigt den Adapter 12 entsprechend
der vorliegenden Erfindung, in den der Tupfer 18 zur
Hydrierung und zur Zufuhr durch die Biopsienadel 16
platziert wird. Der Adapter 12 erlaubt es Stlicken aus
resorbierbarem Schwammmaterial mit relativ gro-
Rem Querschnitt leicht durch eine Biopsienadel 16
mit einem viel kleineren Querschnitt eingefiihrt zu
werden. Der Adapter 12 wirkt auch, um Luft aus dem
Tupfer 18 zu entfernen.

[0025] Der Adapter 12, der den hydrierten Tupfer 18
mit der Nadel 16 zufiihrt, umfasst ein erstes Ende 30
mit einer ringfdrmigen Lippe 32 oder einem weibli-
chen Lueranschluss zur Verbindung mit der Spritze
14. Ein zweites Ende 34 des Adapters 12 weist einen
mannlichen Lueranschluss 36 zur Verbindung mit ei-
ner Biopsienadel 16 oder einer anderen Kanule auf.
Der Lueranschluss 36 umfasst eine sich verjingende
aulere Oberflache 38 und einen Haltering 40 mit in-
nerem Gewinde zur Aufnahme einer ringférmigen
Lippe der Biopsienadel. Der Adapter 12 weist ein in-
neres Lumen mit einem ersten Durchmesser D, am
ersten Ende 30 und einem zweiten Durchmesser D,
am zweiten Ende 34 auf. Zwischen dem ersten und
zweiten Ende des Adapters 12 stellt ein sich verjun-
gender Abschnitt 42 des Adapters einen Trichter zur
Komprimierung des hydrierten Tupfers 18 bereit, be-
vor er durch die Biopsienadel 16 und den Nadelsitz
28 injiziert wird.

[0026] Der Adapter 12 kann auf jede bekannte Wei-
se gebildet werden, wie z.B. durch Formen aus ei-
nem Kunststoffmaterial. Bevorzugt ist der Adapter 12
transparent, sodass der Tupfer 18 durch den Adapter
gesehen werden kann und der Benutzer visuell beo-
bachten kann, wann der Tupfer im Adapter geladen
ist und wann der Tupfer in die Nadel eingefuhrt wur-
de. Das Adapterlumen kann mit einer reibungsverrin-
gernden Beschichtung zur verbesserten Zufuhr ver-
sehen werden. Das zugefuhrte Fluid verringert eben-
so die Reibung und verbessert die Zufuhr, indem die
aulere Oberflache des Tupfers benetzt wird.

[0027] Die Spritze 14 umfasst einen mannlichen Lu-
eranschluss 46, eine Fluidkammer 48 und einen Kol-
ben 50. Das erste Ende 30 des Adapters 12 ist mit
dem Lueranschluss 46 der herkdémmlichen Spritze 14
verbindbar. Die Spritze 14 kann mit einer Feder 55
zum automatischen Fuillen der Spritze 14 mit einem
vorbestimmten Volumen an Fluid versehen werden.
Alternativ konnte die Spritze einen mit Gewinde ver-
sehenen Spritzenkolben umfassen, wie in Fig. 7 ge-
zeigt, um kleine Mengen an Fluid genau zu injizieren.
Das Spritzenvolumen wird in Abhangigkeit von der
Fluidmenge variieren, die fir die Hydrierung und die
Zufuhr des Tupfers 18 durch die Biopsienadel 16 be-
notigt wird.

[0028] Eine Biopsienadel 16 zur Verwendung mit
der vorliegenden Erfindung ist bevorzugt eine koaxi-
ale Biopsienadel, wie z.B. eine biaxiale oder triaxiale
Biopsienadel. Eine koaxiale Biopsienadel umfasst
eine aulere Nadel oder Kanule, durch welche eine
Gewebeprobe mit einem Gewebeldffel oder einem
anderen Biopsieinstrument entfernt wird. Sobald die
Gewebeprobe entfernt wurde, verbleibt die auere
Kantle im Patienten, wie in Fig. 6 veranschaulicht.

[0029] Ein Verfahren, das verwendet werden kann,
um die Hdmostase einen Biopsietrakts zu erleichtern,
wird in Bezug auf Eig. 4 beschrieben, die das Laden
und die Hydrierung des Tupfers 18 im Adapter 12
zeigt. Ein Tupfer 18 wird wie oben beschrieben her-
ausgeschnitten und im Adapter 12 vom ersten Ende
30 des Adapters her platziert. Die Spritze 14 wird mit
einer vorbestimmten Menge an Fluid, wie z.B. Koch-
salzldsung, geflllt und wird mit dem ersten Ende 30
des Adapters 12 Uber den Lueranschluss 46 verbun-
den. Der Kolben 50 der Spritze 14 wird dann langsam
herabgedrickt, wodurch das Fluid in den Adapter 12
flieRt, den Tupfer 18 hydriert und den Adapter mit ei-
ner Fluidsaule fullt. Es ist darauf zu achten, dass das
Fluid langsam injiziert wird, um zu verhindern, dass
der Tupfer aus dem zweiten Ende 34 des Adapters
ausgeworfen wird. Bevorzugt wartet der Benutzer
weniges Sekunden, nachdem das Fluid in den Adap-
ter 12 injiziert wurde, bis der Tupfer 18 adequat hy-
driert wurde, was eine schllpfrige Oberflache auf
dem Tupfer erzeugt. Der Tupfer 18 kann sich inner-
halb des Adapters ausdehnen, um das Lumen des
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Adapters ganz oder nahezu auszufullen. Der Adapter
12 mit dem im proximalen Ende hydrierten Tupfer 18
ist bereit, um den Tupfer in einen Biopsietrakt zu inji-
zieren und so die Hamostase im Biopsietrakt zu er-
leichtern. Der Adapter 12 kann vor Beginn des Biop-
sieverfahrens geladen werden.

[0030] Nachdem das Biopsieverfahren vollendet ist,
wird die duflere Hilse der Biopsienadel 16, durch
welche die Biopsie genommen wurde, an ihrer Stelle
im Biopsietrakt gehalten, wie in Fig. 6 gezeigt. Die Bi-
opsienadel 16 stellt eine vorinstallierte Indikation der
Zufuhrstelle fur die Zufuhr des nicht resorbierbaren
Schwammtupfers 18 zur Verfliigung und eliminiert die
Unsicherheit des wiederholten Zugangs. Der Lueran-
schluss 36 des Adapters 12 ist mit dem Biopsienadel-
sitz 28 verbunden, wie in Fig. 6 veranschaulicht. Die
Biopsienadel 16 wird um eine kurze Distanz, wie z.B.
ungefahr 1 bis 20 mm, entlang des Biopsietrakts zu-
rickgezogen, um Raum zur Verfligung zu stellen, da-
mit der Tupfer 18 im Biopsietrakt aufgenommen wer-
den kann. Zusatzliches Fluid wird dann schnell durch
die Spritze injiziert, um den Tupfer 18 in die Biopsie-
nadel 16 zu bewegen. Wenn das Adapterlumen
durch den hydrierten Tupfer 18 blockiert wurde, der
innerhalb des Adapters aufgequollen ist, wird die In-
jektion des zusatzlichen Fluids dem Tupfer durch den
sich verjingenden Abschnitt 42 des Adapters dri-
cken. Wenn das Adapterlumen nicht vollstandig vom
Tupfer 18 verschlossen wurde, wird der Venturieffekt
dabei helfen, den Tupfer durch den sich verjlingen-
den Abschnitt 42 des Adapters zu ziehen. Nachdem
der Tupfer 18 in die Biopsienadel 16 bewegt wurde,
wird der Tupfer 18 dann aus der Nadel 16 in den Bi-
opsietrakt durch schnelle Injektion von zusatzlichem
Fluid durch die Spritze 14 eingefihrt. Der hydrierte
Tupfer 18 dehnt sich bei der Zufuhr schnell aus, um
den verfigbaren Raum im Biopsietrakt zu fillen und
so die Hamostase zu erleichtern und eine lokalisierte
Kompression bereitzustellen.

[0031] Wie in der Querschnittsansicht der Fig. 7
veranschaulicht, weist ein Beispiel eines Nadelsitzes
28 einen Innendurchmesser D, auf, der groRer als
der Durchmesser D, am distalen Ende 36 des Adap-
ters 12 ist. Der Nadelsitz 28 mit dem grof3en Innen-
durchmesser erlaubt es dem hydrierten Tupfer 18,
der durch den sich verjiingenden Abschnitt 42 des
Adapters komprimiert wurde, sich im Nadelsitz aus-
zudehnen, bevor er wieder in das Nadellumen kom-
primiert wird. Diese Kompression und VergréRerung
des hydrierten resorbierbaren Schwammmaterials
beeinflusst die Tupferzufuhr nicht negativ und ver-
bessert tatsachlich die Ausdehnungsreaktion einiger
zugefiuhrten Schwammmaterialien, wie im Folgenden
in groRerem Detail diskutiert werden wird.

[0032] Ein gleichmaBiger sich verjiingender Uber-
gangsabschnitt zwischen dem Lumen des Nadelsit-
zes 28 und dem Nadellumen hilft dabei, eine leichte

Injektion des Tupfers 18 bereitzustellen. Jedoch sind
Nadeln mit inneren Stufen zwischen dem Nadelsitz
28 und der Nadel 16 verwendet worden, und der Tup-
fer 18 wurde dennoch erfolgreich injiziert.

[0033] Entsprechend einer alternativen Ausfiih-
rungsform der Erfindung kann der Nadelsitz 28 so
konzipiert werden, dass er einen Innendurchmesser
aufweist, der ungefahr derselbe ist wie der Innen-
durchmesser D, am distalen Ende 36 des Adapters.

[0034] Bevorzugt werden spezifische, abgemesse-
ne Dosen von Fluid verwendet, um jeden der Schritte
der Behandlung zu erzielen, abhangig von der Tup-
fergréRe und den Abmessungen des Adapters 12,
der Nadel 16 und des Nadelsitzes 28. Der Tupfer 18
sollte von dem Fluid vollstandig in den Biopsietrakt
eingeflhrt werden und lediglich eine geringe Menge
von zusatzlichem Fluid sollte eingefiihrt werden. So-
bald der Tupfer 18 in der Nadel ist, kann er z.B. mit
ungefahr 0,02 bis 0,03 ml an Fluid eingefiihrt werden.
Die Injektion gréRerer Mengen an Fluid kann den Bi-
opsietrakt ausdehnen oder den Tupfer im Organ ver-
schieben.

[0035] Entsprechend einem Beispiel kann ein Tup-
fer 18 mit einer GréRe von ungefahr 20 mm x 2 mm,
der aus einem Bogen von kommerziell erhaltlichem
Gelfoam mit einer Dicke von ungeféhr 1,5 mm ge-
schnitten ist, hydriert werden und durch eine unge-
fahr 15 cm lange 18er Biopsienadel mit ungefahr 0,9
ml an FlUssigkeit injiziert werden. Ein Adapter ent-
sprechend diesem Beispiel weist einen ersten Durch-
messer D, von ungefadhr 0,38 cm, einen zweiten
Durchmesser D, von ungefahr 0,14 cm, eine Ge-
samtlange von ungefahr 3,80 cm und einen Abschra-
gungswinkel von ungefahr 45° auf. Ungefahr 0,3 ml
an Fluid wird langsam injiziert, um den Tupfer 18 zu
hydrieren und den Adapter mit einer Fluidsaule zu fil-
len. Ungefahr 0,3 ml an Fluid wird dann injiziert, um
den Tupfer 18 aus dem Adapter 12 in die Biopsiena-
del 16 zu laden. SchlieRlich wird ungeféhr 0,3 ml an
Fluid injiziert, um den Tupfer 18 in den Biopsietrakt
einzufiihren. Das Laden des Tupfers aus dem Adap-
ter 12 in die Nadel 16 und die Zufuhr aus der Nadel
in den Biopsietrakt kann durch Zufuhr von ungefahr
0,6 ml in einem Schritt kombiniert werden. Eine ge-
naue und vollstandige Injektion des Tupfers mit einer
minimalen Menge an Fremdflussigkeit wird durch die-
se volumetrische Injektionstechnik erreicht.

[0036] Entsprechend einer alternativen Ausfiih-
rungsform des in Fig. 5 veranschaulichten Adapters
erstrecken sich Ablasslécher 44 durch die Seiten-
wande des Adapters 12 neben dem zweiten Ende 34,
um Fluid wahrend des Ladens des Tupfers 18 zu ent-
lasten. Wie in Fig. 4 veranschaulicht legt der Benut-
zer einen Finger Uber das zweite Ende 34 des Adap-
ters 12, um den Tupfer am Austreten aus dem Adap-
ter zu hindern. Der Kolben 50 der Spritze 14 wird
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dann langsam herabgedrickt, wodurch Flissigkeit in
den Adapter 12 stromt und den Tupfer hydriert. Be-
vorzugt wartet der Benutzer wenige Sekunden, nach-
dem das Fluid in den Adapter 12 injiziert wurde, bis
der Tupfer 18 hydriert ist. Sobald der Tupfer 18 hy-
driert ist, wird dann zusatzliches Fluid schnell in den
Adapter 12 injiziert, um den Tupfer 18 aus dem ersten
Ende 30 des Adapters zum zweiten Ende 34 des Ad-
apters zu bewegen. Da der Tupfer 18 vom sich ver-
jungenden Abschnitt 42 des Adapters 12 komprimiert
wird, kdnnen Luft und Fluid aus dem Adapter durch
die Ablasslécher (Entliftungs-/Entlastungslécher) 44
entweichen. Sobald der Tupfer 18 in die in Fig. 5 ver-
anschaulichte Position neben dem zweiten Ende 34
bewegt wurde, wird die Fluidinjektion angehalten.
Der Adapter 12 mit dem hydrierten Tupfer 18 im dis-
talen Ende ist bereit, um den Tupfer durch eine Biop-
sienadel einzusetzen und so die Hamostase im Biop-
sietrakt zu erleichtern.

[0037] Als Alternative zur Platzierung eines Fingers
auf dem distalen Ende des Adapters 12 wahrend des
Vorschubs des Tupfers 18 durch den sich verjiingen-
den Abschnitt 42 kann eine entfernbare Kappe ver-
wendet werden. Weiter kdnnen die Entlastungslocher
44 weggelassen werden und ein Schirm oder eine
Kappe mit einem Schirm kann verwendet werden, um
Fluid durch den Schirm flieRen zu lassen, wahrend
der Schirm den Tupfer 18 daran hindert, ausgesto-
Ren zu werden.

[0038] Eine alternative Ausfihrungsform des Zu-
fuhrsystems ist in Eig. 7 veranschaulicht, in welcher
ein Adapter 12 mit einen Druckindikator 64 versehen
ist, um die Tupferinjektion zu beobachten. Bevorzugt
ist der Druckindikator 64 entfernbar an einem Lueran-
schluss 66 angebracht, der an einer Seite des Adap-
ters 12 vorgesehen ist. Der Druckindikator 64 um-
fasst eine Druckwdlbung 68, die aus der in Fig. 7 ge-
zeigten, konvex geformten, ausgedehnten Position in
eine flache Position abhangig vom Druck im Adapter
12 beweglich ist. Der Innendruck in der Biopsienadel
16, dem Adapter 12 und der Spritze 14 wird abfallen,
wenn der Tupfer 18 aus der Biopsienadel in den Bi-
opsietrakt ausgestoen wird. Dies veranlasst die
Druckwdlbung 68 sich von der in Fig. 7 gezeigten
konvexen Position in eine flache Position zu bewe-
gen, wobei angezeigt wird, dass die Tupferzufuhr
vollendet ist.

[0039] Fig. 8 veranschaulicht eine alternative Aus-
fuhrungsform eines Adapters 12a, in dem der sich
verjingende Abschnitt 42a kirzer und abrupter ist.
Die besondere GréRe und Form des Adapters 12a
entsprechend entweder Fig. 2 oder Fig. 8 kann in
Abhangigkeit von der Grofle der Biopsienadel, der
Gewebeprobengrofie und der Grofie des einzufih-
renden Tupfers variieren. Ein Beispiel des Adapters
12a der Fig.8 zur Zufuhr eines resorbierbaren
Schwammtupfers 18 durch eine ungefahr 18er Biop-

sienadel weist einen ersten Adapterdurchmesser D,
von ungefahr 0,25 cm oder mehr, bevorzugt ungefahr
0,30 bis 0,80 cm und einen zweiten Adapterdurch-
messer D, von ungefahr 0,25 cm oder weniger, be-
vorzugt ungefahr 0,05 bis 0,23 cm auf. Ein von einer
Wand des sich verjlingenden Abschnitts 42a mit ei-
ner Langsachse des Adapters 12a gebildeter Winkel
kann von ungefahr 5° bis 90° variieren, betragt je-
doch zwischen ungefahr 30° und 60°. Der sich ver-
jungende Abschnitt 42a ist mit einer im Wesentlichen
ebenen Innenflache gezeigt, wenn im Querschnitt
betrachtet. Jedoch kann der sich verjingende Ab-
schnitt 42a auch eine konvexe oder konkave Oberfla-
che im Querschnitt aufweisen. Die flr den Adapter
12a beschriebenen Abmessungen sind zur Verwen-
dung mit einer ca. 18er Biopsienadel geeignet, die
gewohnlich fir Leberbiopsien verwendet werden. Fir
einige der viel groleren Biopsienadeln oder Kaniilen,
die fir Haut- oder Brustbiopsien verwendet werden,
wuirden die Adapterabmessungen entsprechend ver-
gréRert werden.

[0040] Fig. 8 zeigt auch einen Verbinder 70 zum
Verbinden des Adapters 12 mit einer Spritze 143,
wenn das proximale Ende des Adapters groRer im
Durchmesser als der Standardanschluss der Spritze
ist. Der Verbinder 70 umfasst ein erstes Ende 72 zur
Verbindung mit der Spritze 14 und ein zweites Ende
74 zur Verbindung mit dem Adapter 12.

[0041] Eine Art von resorbierbarem Schwammma-
terial, die zur Verwendung in der vorliegenden Erfin-
dung akzeptabel ist, ist Gelfoam, hergestellt von der
Upjohn Company. Gelfoam ist ein poréses, biegsa-
mes, querverlinktes Gelatinematerial und ist kom-
merziell in Bogenform als prekomprimierter oder
nicht komprimierter Schwamm erhaltlich. Das Materi-
al kann als Tupfer 18 vorgeformt bereitgestellt wer-
den oder kann mit einer Stanze 10 oder einer Schab-
lone und einem Messer geschnitten werden, um wie
oben beschrieben, einen Tupfer zu bilden. Sobald
der Tupfer 18 hydriert ist, kann er leicht komprimiert
werden, um in ein Lumen mit einer kleineren Quer-
schnittsflache als die urspriingliche Querschnittsfla-
che des Tupfers hineinzupassen. Zusatzlich fordert
das Kneten des hydrierten Tupfers 18 wahrend der
Zufuhr das Ausstof3en der im Gelfoam gefangenen
Luft und das Ersetzen mit Flussigkeit, wodurch eine
schnelle Ausdehnung beim Einsetzen erlaubt wird.
Wenn ein Tupfer 18 aus prekomprimiertem Gelfoam
hydriert und wahrend der Zufuhr geknetet wird (wobei
Luft ausgestolRen wird), wird der Tupfer die Absorpti-
onsfahigkeit haben, um sich schnell auf das Mehrfa-
che (z.B. das Drei- oder Mehrfache) seines urspring-
lichen Trockenvolumens bei der Zufuhr auszudeh-
nen. Wenn ein Tupfer 18 aus nicht komprimiertem
Gelfoam hydriert und wahrend der Zufuhr geknetet
wird, (wobei Luft ausgestof3en wird), wird der Tupfer
die Absorptionsfahigkeit haben, um sich schnell auf
sein urspringliches Trockenvolumen bei der Zufuhr
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auszudehnen. Diese Eigenschaften machen das
Gelfaom-Schwammmaterial besonders nutzlich, um
die Hamostase von Biopsiestellen zu erleichtern.

[0042] Abrupte Anderungen im Lumendurchmesser
im oder zwischen dem Adapter 12 oder der Nadel 16
werden das ,Kneten" des resorbierbaren Schwamm-
materials verbessern, wodurch die Hydrierung des
resorbierbaren Schwammmaterials verbessert wird
und dadurch die Ausdehnungseigenschaften des zu-
geflhrten, hydrierten resorbierbaren Schwammes zu
verbessert werden. Entsprechend den in Fig. 9 und
Fig. 10 veranschaulichten alternativen Ausflihrungs-
formen des Adapters, sind vergrof3erte, vertiefte oder
unregelmafige Bereiche im Lumen des Adapters
vorgesehen, um zusatzliche Knetwirkung auf das re-
sorbierbare  Schwammmaterial auszutiben, wobei
weiter die  Ausdehnungseigenschaften  des
Schwamms verbessert werden.

[0043] Der Adapter 12b der Fig. 9 umfasst zwei ver-
gréRerte Bereich 72 des Lumens. Wenn der resor-
bierbare Schwammtupfer 18 durch das Lumen des
Adapters 12b tritt, expandiert das Material und wird
vom Adapter komprimiert, um das Kneten des Tup-
fers zu erhéhen. Eig. 10 veranschaulicht eine andere
alternative Ausfihrungsform des Adapters 12¢, der
ein Lumen mit einer Vielzahl von gestaffelten Unre-
gelmaRigkeiten 74 zum verbesserten Kneten des re-
sorbierbaren Schwammtupfers 18 umfasst. Die Un-
regelmaRigkeiten 74 werden bevorzugt eine relativ
glatte Oberflache aufweisen, um zu verhindern, dass
das resorbierbare Schwammmaterial sich an den Un-
regelmaBigkeiten verfangt.

[0044] Obwohl der Tupfer 18 so gezeigt und be-
schrieben wurde, dass er einen rechteckigen Quer-
schnitt aufweist, kénnen Tupfer anderer Formen
auch verwendet werden. Z.B. kann der Tupfer in ir-
gendeiner Form vorgeformt sein, wie z.B. mit einem
rechteckigen oder kreisférmigen Querschnitt, oder
kann aus einer dinnen Schicht von resorbierbarem
Schwammmaterial zusammengerollt sein. Der Tupfer
18 kann einen mehrseitigen Querschnitt, einen stern-
formigen Querschnitt oder einen gefalteten Quer-
schnitt aufweisen und kann durchgehende oder blin-
de Locher aufweisen, die in dem trockenen Tupfer
gebildet sind. Zusatzlich kann die TupfergréRe und
-form der Grof3e und Form einer bestimmten Zuflhr-
stelle angepasst werden. Tupferformen mit gréRerer
Oberflache, die mit Merkmalen wie z.B. Lamellen ver-
sehen sind, sorgen flr eine schnellere Hydrierung.

[0045] Die durchgehende Struktur des resorbierba-
ren Schwammtupfers 18 sorgt fiir eine sicherere und
zuverlassigere Positionierung als eine Paste oder
eine Flussigkeit und kann sogar das teilweise Zuriick-
ziehen, Entfernen oder die Bewegung des zugefiihr-
ten Tupfers erleichtern.

[0046] In einigen Fallen kann es erwilnscht sein,
mehrere Tupfer in beabstandeten Positionen entlang
des Biopsietrakts, insbesondere bei einem langen Bi-
opsietrakt, zuzufihren. Fir die Zufuhr von zusatzli-
chen Tupfern wird die Biopsienadel 16 um einen Ab-
stand zuriickgezogen, der ausreichend ist, um einen
Raum zur Aufnahme eines zusatzlichen Tupfers 18
bereitzustellen, und die oben beschriebene Injekti-
onsprozedur wird fur den/die zuséatzlichen Tupfer
wiederholt. Fir eine besonders grofe Biopsiestelle
oder Biopsiehohlraum, kénnen zusatzliche Tupfer 18
neben einem anfanglich injizierten Tupfer injiziert
werden, bis der Hohlraum gefullt ist.

[0047] Obwohl die Biopsie am haufigsten mittels der
Biopsienadel durchgefuhrt wird, kann die Biopsie
auch durch andere Kanilen, wie z.B. Katheter, lange
Nadeln, Endoskope oder &ahnliches durchgefihrt
werden. Das Behandlungsverfahren entsprechend
der vorliegenden Erfindung kann verwendet werden,
um die Hdmostase von Stichwunden durch verschie-
dene Arten von Kanllen, inklusive Nadeln, Katheter,
Endoskope oder dhnlichem, zu erleichtern.

[0048] Der resorbierbare Schwammtupfer 18 kann
verwendet werden, um ein nutzbringendes Mittel, wie
z.B. ein Kontrastmittel, Thrombin, Strahlungsbehand-
lung oder ahnliches zuzuftuhren. Der Tupfer kann
auch verwendet werden, um therapeutische Mittel
wie z.B. radioaktive Isotope firr die lokalisierte Be-
handlung von Tumoren, Antikrebsmittel, antimetasta-
tische Mittel und ahnliches zuzufihren. Beispiele von
Antikrebsmitteln umfassen 5-Fluorouracil, Cisplatin,
Prednison und andere, die im US-Patent 4,619,914
beschrieben sind. Der resorbierbare Schwammtupfer
18 kann mit dem nutzbringenden Mittel zuvor ge-
trankt werden, um in dem Biopsietrakt eingefihrt zu
werden. Alternativ kann der Tupfer 18 mit dem nutz-
bringenden flissigen Mittel hydriert werden oder das
Mittel kann dem Tupfer zugefihrt werden, nachdem
der Tupfer in den Biopsietrakt platziert wurde.

[0049] Ein Tupfer, der aus kommerziell erhaltlichem
Gelfoam-Material gebildet ist, wird vom Kérper inner-
halb von 1 bis 6 Wochen resorbiert. Jedoch kann das
Tupfermaterial konzipiert sein, um verschiedene Re-
sorptionsraten bereitzustellen. Z.B. kann Gelfoam
konzipiert werden, um mit unterschiedlichen Raten
resorbiert zu werden, indem der Grad der Querver-
netzung verandert wird. Bevorzugt ist der Tupfer so
konzipiert, dass er in weniger als einem Monat resor-
biert wird.

[0050] Die Behandlung eines Biopsietrakts mit ei-
nem hydrierten und injizierten Tupfer 18 aus resor-
bierbarem Schwamm zur Erleichterung der Hamos-
tase stellt wesentliche Vorteile gegenlber externen
Druckmethoden bereit. Zusatzlich liefert die vorlie-
gende Erfindung auch Vorteile tiber das Einsetzen ei-
nes resorbierbaren Schwammmaterials in einem tro-
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ckenen Zustand mit einem Applikator. Insbesondere
erlaubt der Adapter 12, dass ein relativ groer Tupfer
komprimiert und in den Biopsietrakt in einem hydrier-
ten Zustand eingesetzt wird. Der injizierte Tupfer 18
passt sich in Form schnell der Form des Biopsietrakts
an und beginnt sofort, den Blutstrom zu blockieren.
Im Gegensatz dazu muss ein trockenes Stiick aus
Schwammmaterial auf die besondere GrolRe des Bi-
opsietrakts zugeschnitten werden und schwillt nicht
an, um den Trakt zu flllen, bis das Blut das
Schwammmaterial ausreichend gesattigt hat, was bis
zu mehreren Stunden dauern kann und eine nicht
ausreichende lokale Kompression bereitstellt.

Patentanspriiche

1. Adapter zum Zufuhren eines hydrierten resor-
bierbaren Schwamms (18) in eine Kanale (16) zur Er-
leichterung der Hamostase einer Stichwunde, wobei
der Adapter (12) umfasst:
ein langliches Element mit einem ersten Ende (30),
einem zweiten Ende (34) und einem Lumen, das sich
vom ersten Ende (30) zum zweiten Ende (34) er-
streckt; und
einen Anschluss (36), der am zweiten Ende (34) zur
Verbindung mit der Kantile (16) vorgesehen ist, da-
durch gekennzeichnet, dass das Lumen einen sich
verjingenden Abschnitt (42) umfasst, der sich von ei-
nem ersten Durchmesser (D,) am ersten Ende (30)
auf einen zweiten Durchmesser (D,) am zweiten
Ende (34) verjingt, welcher kleiner als der erste
Durchmesser ist, und das langliche Element so be-
messen ist, dass es einen trockenen Schwammtup-
fer mit einer Breite grofter als dem zweiten Durch-
messer aufnimmt, wobei der trockene Schwammtup-
fer auf den zweiten Durchmesser (D,) komprimierbar
ist, wenn er hydriert wird.

2. Der Adapter nach Anspruch 1, wobei der sich
verjingende Abschnitt (42) einen Winkel mit einer
Langsachse des Adapters (12) von ungefahr 30° bis
60° bildet.

3. Der Adapter (12) nach Anspruch 1, wobei der
erste Durchmesser (D,) mindestens ungefahr das
Zweifache des zweiten Durchmessers (D,) betragt.

4. Der Adapter nach Anspruch 1, wobei das Ad-
apterlumen mindestens eine Unregelmafigkeit zum
Kneten des hydrierten resorbierbaren Schwamms
(18) umfasst.

5. Der Adapter nach Anspruch 1, wobei der Ad-
apter (12) mit dem resorbierbaren Schwammmaterial
(18) vorgeladen ist.

6. System zur Erleichterung der Hdmostase einer
Stichwunde durch Injizieren eines resorbierbaren
Schwamms (18) wobei das System den Adapter
nach Anspruch 1 umfasst, und wobei das System

weiter umfasst:

eine Kanile (16) zum Zufihren des resorbierbaren
Schwamms (18) in einem hydrierten Zustand auf die
Stichwunde;

eine Spritze (14) zum Injizieren von Flussigkeit in den
Adapter (12), um den resorbierbaren Schwamm (18)
innerhalb des Adapters (12) zu hydrieren und um den
resorbierbaren Schwamm (18) durch die Kandle (16)
zuzufihren.

7. System nach Anspruch 6, wobei das Adapter-
lumen mindestens eine VergréRerung (72) zum Kne-
ten des resorbierbaren Schwamms (18) aufweist.

8. System nach Anspruch 6, wobei das Adapter-
lumen mindestens eine Unregelmafigkeit zum Kne-
ten des resorbierbaren Schwamms (18) aufweist.

9. System nach Anspruch 6, wobei der zweite
Durchmesser (D,) des Adapters im Wesentlichen
kleiner oder gleich dem Lumendurchmesser der Ka-
nule (16) ist.

10. System nach Anspruch 6, wobei die Spritze
(14) mit dem Adapter (12) durch einen Lueranschluss
(36) verbunden ist.

11. System nach Anspruch 6, wobei der erste
Durchmesser (D,) das Zwei- oder Mehrfache des
zweiten Durchmessers (D,) betragt.

12. System nach Anspruch 6, weiter umfassend
eine Schneideschablone zum Schneiden eines Tup-
fers aus resorbierbarem Schwamm (18) aus einer
Bahn (20) aus resorbierbarem Schwammmaterial in
einer GroRe, die fur die Zufuhr durch den Adapter
(12) und die Kantile (16) geeignet ist.

13. System nach Anspruch 6, weiter umfassend
eine Stanzvorrichtung zum Schneiden eines Tupfers
aus resorbierbarem Schwamm (18) aus einer Bahn
(20) von resorbierbarem Schwammmaterial in einer
Grolie, die fur die Zufuhr durch den Adapter (12) und
die Kantle (16) geeignet ist.

14. System nach Anspruch 6, wobei der Adapter
(12) mindestens ein Liftungsloch (44) in einer Wand
des Adapters (12) umfasst, das dem zweiten Ende
(34) des langlichen Elements benachbart ist.

15. System nach Anspruch 6, weiter eine Tupfer-
formvorrichtung umfassend.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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