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Beschreibung
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich
grundsatzlich auf eine Vorrichtung zum Schaffen ei-
nes perkutanen Zugangs zu einer inneren Operati-
onsstelle wahrend eines chirurgischen Verfahrens.
Insbesondere bezieht sich die vorliegende Erfindung
auf ein Trokarsystem das perkutan eingefiihrt werden
kann, wahrend es sich in einem Zustand mit engem
Durchmesser befindet, und das nach dem Einfuhren
radial expandiert werden kann, um chirurgischen In-
strumenten mit grofierem Durchmesser Durchlass zu
gewahren.

[0002] Minimalinvasive chirurgische Verfahren be-
ruhen darauf, dass man zu einer inneren Operations-
stelle unter Verwendung von Zugangsrohren mit klei-
nem Durchmesser (typischerweise zwischen 5 und
12 mm) perkutan Zugang erhalt, die Ublicherweise
als Trokare bezeichnet werden, welche die Haut pe-
netrieren und die gewlinschte Operationsstelle eroff-
nen. Ein Sichtgerat wird durch einen solchen Trokar
eingeflhrt und der Chirurg operiert unter Verwen-
dung von Instrumenten, die durch andere entspre-
chend platzierte Trokare eingefuhrt wurden, wahrend
er die Operationsstelle auf einem Videomonitor, der
mit dem Sichtgerat verbunden ist, betrachtet. Der
Chirurg ist dadurch in der Lage, eine grof3e Vielfalt
von chirurgischen Verfahren durchzufihren, wobei
lediglich einige 5 bis 12 mm Punktierungen an der
Operationsstelle bendtigt werden. Dadurch werden
Trauma und Rekonvaleszenzzeit des Patienten deut-
lich reduziert.

[0003] Insbesondere minimalinvasive, chirurgische
Verfahren werden oft basierend auf dem Typ des
Sichtgerats benannt, das verwendet wird, um den
Bereich des Korpers, der die Operationsstelle bildet,
zu betrachten. Daher werden Verfahren im abdomi-
nalen Raum, die auf einem Laparoskop zur Betrach-
tung beruhen, als laparoskopische Verfahren be-
zeichnet. Bei solchen laparoskopischen Verfahren
wird der abdominale Bereich des Patienten Gblicher-
weise aufgeblasen (mit unter Druck stehendem Koh-
lenstoffdioxid- oder Stickstoffgas gefllt), um die ab-
dominale Wand anzuheben und einen ausreichen-
den Operationsraum zu schaffen, um ein gewunsch-
tes Verfahren durchzufiihren. Die Trokare, die bei la-
paroskopischen Verfahren verwendet werden, mis-
sen daher ein Ventil an ihrem proximalen Ende auf-
weisen, um einen Durchlass des Sichtgerats oder der
chirurgischen Instrumente zu ermdglichen, wahrend
ein Lecken des Insufflationsgases verhindert wird.
Ferner wurde vorschlagen, laparoskopische Verfah-
ren durch eine mechanische Ausdehnung des Abdo-
mens anstatt der Verwendung der Insufflation durch-
zufiihren.

[0004] Andere minimalinvasive, chirurgische Ver-
fahren schlieRen thorakoskopische Verfahren, die im
Bereich der Brust durchgefihrt werden, arthroskopi-
sche Verfahren, die in Kérpergelenken, insbesondere
dem Knie, durchgeflihrt werden, gynakologische, la-
paroskopische Verfahren und endoskopische, chirur-
gische Verfahren, die typischerweise mit einem fle-
xiblen Sichtgerat in einer Vielzahl von Bereichen des
Korpers durchgefiihrt werden, ein. Die letzten Verfah-
ren verwenden normalerweise keine Beaufschlagung
mit Druck, und die verwendeten Trokare weisen
grundsatzlich keine Druckventile an ihren proximalen
Seiten auf.

[0005] Die Gestaltung geeigneter Trokare muss vie-
len Anforderungen gerecht werden, insbesondere fiir
jene, die bei laparoskopischen Verfahren in einer mit
Druck beaufschlagten Umgebung verwendet wer-
den. Alle Trokare sollten in den Patienten mit minima-
lem Trauma und mit minimalem Risiko einer Verlet-
zung innerer Organe eingefiihrt werden kénnen. Die
Trokare, die bei laparoskopischen Verfahren verwen-
det werden, sollten leicht abzudichten sein, um einen
Lecken des Gases aus dem Abdomen zu verhindern,
und sollten insbesondere dazu konstruiert sein, ein
Lecken in dem Bereich zu verhindern, der den dulRe-
ren Umfang des Trokars, der durch die abdominale
Wand hindurch reicht, umgibt. Weiter ist es win-
schenswert, dass Trokare ein Mittel zum Verankern
innerhalb des perkutanen Durchlasses aufweisen,
und es ware insbesondere wiinschenswert, wenn ein
einzelner Trokar Instrumente mit einer grof3en Viel-
zahl von Querschnittsformen und -gréfen aufneh-
men konnte.

[0006] Bisher sind Trokarkonstruktionen den oben
aufgefihrten Anforderungen mit gemischten Resulta-
ten nachgekommen. Die Aufnahme von verschieden
bemessenen Instrumenten wurde durch Bereitstel-
lung von Trokaren mit verschiedenen, fixen Durch-
messern erreicht. Ein Chirurg wird oft den grofiten
Trokar, mit normalerweise zwischen 10 und 12 mm,
einfiihren, der dann die meisten oder alle Instrumente
(die eine Grofde innerhalb dieses Maximums aufwei-
sen) unter Verwendung eines Gummiadapters auf-
nehmen kann. Dieser Ansatz ist zwar machbar, das
EinfUhren von Trokaren mit gréReren Abmessungen
setzt den Patienten aber einem gréReren Trauma
und einem gréReren Risiko einer Verletzung aus, als
das der Fall ware, wenn kleinere Trokare verwendet
wurden.

[0007] Mit der dulReren Dichtung um den AulRenbe-
reich des Trokars herum wurde sich noch nicht aus-
reichend beschaftigt. Bestimmte Trokarkonstruktio-
nen setzen ein kegelférmiges, spiralférmiges Gewin-
de an ihrem AulRenbereich ein. Das Gewinde ist zur
Verankerung hilfreich, vergrofRert aber die Trokar-
punktion, um das Lecken von unter Druck stehendem
Insufflationsgas abzudichten. Andere Verankerun-
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gen, wie zum Beispiel Malecot-Strukturen, werden
am distalen Ende der Trokare eingesetzt und sind
wirksam zur Verankerung, schaffen aber keine Ab-
dichtung des Druckverlustes.

[0008] Aus diesen Grinden ware es winschens-
wert, Trokare bereit zu stellen, die zur Verwendung
bei laparoskopischen und anderen minimalinvasiven,
chirurgischen Verfahren geeignet sind, die in den Pa-
tienten einfach Uber eine verhaltnismaRig kleine
Punktierung (vorzugsweise weniger als 5 mm) einzu-
bringen sind, die dann radial expandiert werden kon-
nen (und optional nachfolgend wieder verkleinert),
um eine Mehrzahl von InstrumentengréRen aufzu-
nehmen, und die flr eine verbesserte Abdichtung um
den AuRenbereich des Trokars herum und fir eine
Verankerung innerhalb der Zielstelle des Operations-
verfahrens sorgen.

2. Beschreibung des Standes der Technik

[0009] Das auf den Inhaber der vorliegenden Erfin-
dung ausgestellte US-Patent Nr. 5,183,464 be-
schreibt einen radial expandierbaren Dilatator, der
ein langliches Dilatationsrohr aufweist, das ein langli-
ches Expansionsrohr aufnimmt. Die Europaische Pa-
tentanmeldung 385 920 beschreibt eine Geflechts-
struktur mit variablem Durchmesser, die stenotisches
Material aus BlutgefalRen einfangen und entfernen
soll. Das US-Patent Nr. 5,122,122 beschreibt eine
Trokarhille mit einer Malecot-Struktur an ihrem dista-
len Ende. Trokare zum Gebrauch bei laparoskopi-
schen Verfahren sind im Handel von Zulieferern er-
haltlich wie United States Surgical Corp., Norwalk,
Connecticut; Endomed division of Cooper Surgical,
Inc., Shelton, Connecticut; und Dexide Inc., Fort
Worth, Texas.

[0010] Das US-Patent Nr. 4,738,666 beschreibt ei-
nen expandierbaren Katheter mit einer externen Huil-
le, die perforiert ist, um ein Entfernen zu erleichtern,
wenn der Katheter expandiert wird. Das US-Patent
Nr. 4,601,713 beschreibt einen Katheter mit variab-
lem Durchmesser, der einen aufblasbaren Ruckhal-
teballon an seinem distalen Ende aufweist. Der Ka-
theter wird mit einem inneren Mandrin (engl.: stylet),
das den Katheter in einem zusammengefalteten Zu-
stand (mit verringertem Durchmesser) halt, einge-
fuhrt. Eine Entfernung des Mandrins ermdglicht es
dem Katheter, zu expandieren. Das US-Patent Nr.
4,141,364 beschreibt ein expandierbares, endotra-
cheales Rohr, das in einem zusammengefalteten Zu-
stand, eingefihrt wird und in einen expandierten Zu-
stand zurlckfedert, wenn Luft eingefihrt wird.

[0011] Eine aufblasbare Dilatationsvorrichtung wird
in den US-Patenten Nr. 4,589,868 und 2,548,602 be-
schrieben. Katheter mit expandierbaren Strukturen
werden in den US-Patenten Nr. 4,986,830,
4,955,895, 4,896,669, 4,479,497, und 3,902,492 be-

schrieben.

[0012] Das US-Patent Nr. 4,772,266 beschreibt
eine Dilatator-/Hullenvorrichtung, die Uber einen ein-
gebrachten Draht geschoben werden kann, um ein
Zugangsloch zu vergréRern, wobei der Eintritt der
Hulle das Loch weiter vergrofert. Das US-Patent Nr.
1,213,001 beschreibt eine Trokar- und Kanllenbau-
gruppe, welche ein Zwischenrohr aufweist, um eine
dreistlickige Struktur zu bilden. Das US-Patent Nr.
3,742,958 offenbart eine Kanile mit einem axialen
Schlitz, um es der Kanile zu ermoglichen, von einem
Arbeitskatheter getrennt zu werden, der durch die
Kanile eingefihrt wurde. Die US-Patente Nr.
4,888,000, 4,865,593, 4,581,025, 3,545,443 und
1,248,492 beschreiben jeweils Vorrichtungen, die zur
perkutanen Durchdringung einer Koérperhdhle, eines
Blutgefalies oder massiven Gewebes geeignet sind.

[0013] Das US-Patent Nr. 4,899,729 beschreibt
eine expandierbare Kanlile, welche eine gewendelte,
konische Hiille aufweist, die perkutan eingefihrt und
danach durch Vorbringen eines inneren Zylinders ex-
pandiert werden kann. Das US-Patent Nr. 4,716,901
offenbart einen expandierbaren Trokar (der kein Tro-
karventil aufweist) mit einem Paar gegenuberliegen-
der Komponenten mit gescharften distalen Endsti-
cken und bedeckt durch eine elastische Hille Gber ei-
nem proximalen Abschnitt davon. Das US-Patent Nr.
4,846,791 beschreibt einen Multilumen-Katheter, der
einen elastischen dauferen Mantel und einen inneren
Aufteiler aufweist, der, wenn er eingefuhrt wird, den
Mantel expandiert. Siehe ebenfalls die US-Patente
Nr. 668,879, 3,789,852, 4,411,655, 4,739,762,
4,798,193, 4,921,479, 4,972,827, 5,116,318 und
5,139,511, die im US-Patent Nr. 5,183,464 angeflhrt
wurden, das auf den Inhaber der vorliegenden Erfin-
dung ausgestellt ist.

[0014] Die WO-A-92/19312 offenbart eine Vorrich-
tung zum Einfihren einer Kandle in ein Blutgefal3, die
ein rohrfdrmiges Geflecht aufweist, das durch eine
Hulle auf einem verhaltnismaRig kleinen Durchmes-
ser zusammen gehalten wird, und das radial nach au-
Ren eine federnde Expansion durchfiihrt, wenn die
Hulle vom Geflecht abgeschalt wird.

[0015] Eine Dilatatorvorrichtung, die ein Fiihrungse-
lement mit einer Verankerung an seinem distalen
Ende aufweist, wird in US-A-5,275,611 beschrieben,
die auf den Inhaber der vorliegenden Erfindung aus-
gestellt ist. Eine abschalbare Hille wird in
US-A-5,250,333 beschrieben, die auf den Inhaber
der vorliegenden Erfindung ausgestellt ist.

[0016] Die Druckschrift EP-A-0 177 177 offenbart ei-
nen radial expandierbaren Dilatator, der dem Ober-
begriff des Anspruchs 1 entspricht.
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Zusammenfassung der Erfindung

[0017] Entsprechend der vorliegenden Erfindung
wird eine verbesserte Vorrichtung, wie in Anspruch 1
unten definiert, zur Bildung und Vergré3erung von
perkutanen Durchdringungen an einem Zielort im
Korper eines Patienten vorgesehen. Die Vorrichtung
umfasst ein langliches Dilatationselement mit einem
radial expandierbaren, rohrférmigen Geflecht und ein
langliches Expansionselement, das in einem axialen
Lumen des langlichen Dilatationselementes aufge-
nommen ist, um das Geflecht radial zu expandieren,
und, um durch dieses ein vergroRertes Zugangslu-
men vorzusehen. Das langliche Dilatationselement
weist ferner ein Punktierungsmittel in der Nahe sei-
nes distalen Endes auf, das typischerweise ein lang-
liches Durchdringungselement mit einem geschéarf-
ten, distalen Endstiick ist, das im axialen Lumen des
Geflechts entfernbar aufgenommen ist und sich distal
davon erstreckt. Das langliche Dilatationselement
kann daher perkutan durch Punktieren der Haut ein-
gefuhrt werden. Das Durchdringungselement wird
dann entfernt, um ein Einfihren des langlichen Ex-
pansionselementes zu ermdglichen. Das langliche
Expansionselement weist ein rohrférmiges Element
mit festem Radius auf mit einem axialen Lumen, das
den erwiinschten Zugangsweg definiert.

[0018] Das expandierte Geflecht des langlichen Di-
latationselementes stellt sowohl eine Verankerungs-
funktion bereit als auch eine Abdichtungsfunktion.
Das rohrférmige Geflecht, das vorzugsweise die
Form eines Geflechts aufweist, das aus nicht elasti-
schen Polymeren, rostfreiem Stahl oder anderen Fa-
den gebildet ist, verkirzt sich, wenn es radial expan-
diert wird, was das Geflecht dazu bringt, das Gewe-
be, mit dem es sich in Kontakt befindet, einzuspan-
nen oder festzuklemmen. Ein solches Spannen des
Geflechts verhindert, wenn es mit der radialen Ex-
pansion kombiniert wird, eine Trennung der Gewebe-
schichten, stellt eine exzellente Verankerung des
langlichen Dilatationselements innerhalb der perku-
tanen Durchdringung bereit und verbessert die Dich-
tung am Umfang, um einen Verlust des Insufflations-
druckes, der bei laparoskopischen Verfahren ver-
wendet wird, zu verhindern. Ein weiterer Vorteil des
rohrférmigen Geflechts in dem langlichen Dilatations-
element ist, dass es am Platz bleibt, wenn das langli-
che Expansionselement daraus entnommen wird.
Daher kénnen langliche Expansionselemente mit
verschiedenen Querschnittsbereichen und Geometri-
en in das Lumen des rohrférmigen Geflechts einge-
fuhrt und entnommen werden, wodurch es dem
Querschnittsbereich des Zugangslumens ermaglicht
wird, wie gewunscht verandert zu werden. Einem Ge-
webe Uber dem AulRenbereich des Geflechts wird es
moglich sein, sich entsprechend zu straffen oder zu
entspannen, um eine solche Anderung des Durch-
messers des Geflechts aufzunehmen.

[0019] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung weist das langliche Dilatati-
onselement ferner eine entfernbare Schutzhille auf,
die uber dem Geflecht gebildet ist, um das anfangli-
che perkutane Einfihren zu erleichtern. Nachdem
das langliche Dilatationselement sich am Platz befin-
det, kann die Schutzhille entweder vor, wahrend
oder nach der Expansion des rohrférmigen Geflechts
entfernt werden. In einer beispielhaften Ausfuhrungs-
form wird die entfernbare Hille axial aufgespaltet,
wenn das rohrférmige Geflecht radial expandiert und
der aufgespaltete Abschnitt der Hille nach der Ex-
pansion entfernt wird.

[0020] Bei einer zweiten bevorzugten Ausfuhrungs-
form der vorliegenden Erfindung weist das langliche
Expansionselement ferner einen Stab mit einem ke-
geligen, distalen Ende auf, der entfernbar im axialen
Lumen des rohrférmigen Elementes mit festem Radi-
us aufgenommen ist. Das kegelige Ende erstreckt
sich distal vom rohrférmigen Element, wodurch ein
Einfihren des Expansionselementes durch das axia-
le Lumen des rohrférmigen Geflechts erleichtert wird.
Der Stab kann aus dem rohrférmigen Element, nach-
dem er durch das Geflecht eingefiihrt wurde, entnom-
men werden, wobei das Lumen des rohrférmigen
Elementes als der gewilinschte perkutane Zugangs-
weg verwendbar zurlick bleibt.

[0021] Bei einer weiteren bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung weist das
langliche Expansionselement ein Mittel zum Anbrin-
gen eines Trokarventils an seinem proximalen Ende
auf. Typischerweise wird das Trokarventil an dem Ex-
pansionselements entfernbar angebracht, wodurch
es dem gleichen Trokarventil ermdglicht wird, an ver-
schiedenen langlichen Expansionselementen mit
verschiedenen Querschnittsbereichen verwendet zu
werden, wenn diese wahrend eines Verfahrens aus-
getauscht werden.

[0022] Bei einer weiteren bevorzugten Ausfiih-
rungsform der vorliegenden Erfindung ist das langli-
che Durchdringungselement eine Nadel mit einem
zuriickziehbaren Obturator an ihrem distalen Ende.
Der Obturator zieht sich zuriick, wenn die Nadel die
Haut penetriert, und schiebt sich nach vorne, sobald
die Nadel in den Kérper des Patienten eingetreten ist,
wodurch dabei geholfen wird, den Patienten vor einer
versehentlichen Verletzung durch die Nadel zu schiit-
zen. Die als Beispiel dienende Nadel ist eine Ver-
ess-Nadel von dem Typ, der Ublicherweise bei Insuf-
flationsvorrichtungen Verwendung findet.

[0023] Die vorliegende Erfindung stellt ferner einen
verbesserten, radial expandierbaren Dilatator von
dem Typ bereit, der ein radial expandierbares Dilata-
tionselement und ein langliches Expansionselement
aufweist, das durch ein axiales Lumen des Dilatati-
onselementes eingefiihrt werden kann. Die Verbes-
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serung umfasst ein expandierbares Dilatationsele-
ment mit einem radial expandierbaren, rohrférmigen
Geflecht, das durch eine entfernbare Hulle bedeckt
ist. Das rohrférmige Geflecht weist vorzugsweise ein
offenes Gewebe auf, das aus nicht elastischen Poly-
mer- oder Metallfaden besteht, wodurch sich das Ge-
flecht verkilrzt, wenn sein Radius vergréRert wird.

[0024] Die vorliegende Erfindung stellt weiterhin ei-
nen Dilatator bereit, der mehrere rohrférmige Ele-
mente mit unterschiedlichen festen Durchmessern
und austauschbaren Mitteln an ihren proximalen En-
den zur Sicherung eines Trokarventils daran umfasst.
Der Dilatator weist ferner ein Mittel auf, das ein radial
expandierbares, axiales Lumen definiert, um im Ein-
zelnen das jeweilige der mehreren rohrférmigen Ele-
mente aufzunehmen und diesem zu entsprechen,
wobei das definierende Mittel perkutan eingefihrt
werden kann, um ein Zugangslumen zum Einflhren
und Austauschen von rohrférmigen Elementen be-
reitzustellen, wobei die Trokarventile im Einzelnen an
dem rohrférmigen Element angebracht werden,
nachdem dieses eingefihrt wurde. Das definierende
Mittel weist ein langliches, radial expandierbares,
rohrférmiges Geflecht auf mit Mitteln an seinem dis-
talen Ende zum Punktieren von Gewebe, wenn das
Geflecht perkutan vorangebracht wird.

[0025] Ein Verfahren, das mit einer Vorrichtung ent-
sprechend der vorliegenden Erfindung durchgefuhrt
werden kann, umfasst das Durchdringen einer Kor-
peroberflache zu einer Zielstelle innerhalb des Kor-
pers eines Patienten mit einem langlichen Dilatati-
onselement. Optional kann eine Abdeckung von dem
Dilatationselement entfernt werden, um ein radial ex-
pandierbares rohrférmiges Geflecht mit einem axia-
len Lumen, das sich von der Korperoberflache zum
Zielort erstreckt, freizulegen. Ein erstes rohrférmiges
Element mit festem Radius wird dann durch das Lu-
men des rohrférmigen Geflechts eingefiihrt, wodurch
das rohrférmige Geflecht expandiert wird, um sich in-
nerhalb der perkutanen Durchdringung zu verankern.
Das rohrformige Element stellt dadurch ein Zugangs-
lumen mit einem vergrofRerten Querschnittsbereich
bereit. Optional umfasst das Verfahren ferner die Ent-
fernung des rohrférmigen Elements mit festem Radi-
us und das Einfihren eines zweiten rohrférmigen
Elements mit festem Radius, das ein Lumen mit ei-
nem anderen Querschnittsbereich aufweist als der
des ersten rohrférmigen Elements. Auf diese Weise
kdnnen Zugangslumina mit verschiedenen Quer-
schnittsbereichen an derselben Stelle eingeflihrt wer-
den, wobei beim Patienten nur ein minimales Trauma
verursacht wird. Eine Abnutzung des Gewebes wird
reduziert oder eliminiert, indem das zweite rohrférmi-
ge Element durch das rohrférmige Geflecht gescho-
ben wird, und neue perkutane Durchdringungen
missen nicht ausgebildet werden.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0026] Fig.1 ist eine Seitenansicht einer ersten
Komponente eines Trokarsystems, das in Uberein-
stimmung mit den Prinzipien der vorliegenden Erfin-
dung konstruiert ist. Die erste Komponente weist ein
langliches Dilatationselement mit einem langlichen
Durchdringungselement, das in einem axialen Lu-
men von diesem aufgenommen ist, auf.

[0027] Fig. 2 ist eine detaillierte Querschnittansicht
an der Stelle 2-2 von Fig. 1.

[0028] Fig. 3 ist eine detaillierte Ansicht des proxi-
malen Endes der Komponente aus Fig. 1 mit aufge-
schnittenen Bereichen.

[0029] Fig. 4 stellt ein erstes langliches Expansi-
onselements dar, das eine zweite Komponente des
Trokarsystems bildet.

[0030] Fig. 5 ist eine detaillierte Schnittansicht des
distalen Endstlicks entlang der Linie 5-5 in Fig. 4.

[0031] FEig. 6 ahnelt Fig. 5, auRer dass ein Stab mit
einem kegeligen, distalen Ende aus einem Lumen
der Struktur mit einem expandierten Verankerungs-
mittel, das durch eine gestrichelte Linie dargestellt ist,
entfernt wurde.

[0032] FEig.7 stellt ein zweites langliches Expansi-
onselement dar, das dem ersten langlichen Expansi-
onselement aus Eig. 4 ahnelt, aulRer dass es einen
gréRBeren Durchmesser aufweist. Das Expansionse-
lement aus Fiq. 7 ist mit einem expandierten, gestri-
chelt gezeichneten Verankerungsmechanismus dar-
gestellt, wobei der innere, kegelige Stab entfernt ist.

[0033] Fig. 8 ist eine vergroRerte Ansicht des proxi-
malen Endes des Expansionselementes aus Fig. 8,
das mit aufgeschnittenen Abschnitten und mit einem
daran befestigten Trokarventil gezeigt ist.

[0034] Fig. 9 stellt den Gebrauch des langlichen Ex-
pansionselementes aus Fig. 4 oder Fig. 7 zum Ex-
pandieren des langlichen Dilatationsrohrs aus Fig. 1
und zum Aufspalten der Hille um das Geflecht herum
dar.

[0035] Fig. 10 stellt das langliche Dilatationsele-
ment aus Fig. 9 dar, das nach Expansion und Auffal-
ten eines distalen Verankerungsmittels gezeigt ist.

[0036] Fig. 11 und Fig. 12 stellen das rohrférmige
Geflecht des langlichen Dilatationselementes in ei-
nem radial nicht expandierten beziehungsweise in ei-
nem radial expandierten Zustand dar.

[0037] Eig. 12A istein Graph, der den Grad der Ver-
kiirzung des rohrférmigen Geflechts aus Fiq. 11 und

5/19



DE 694 34 853 T2 2007.04.19

Fig. 12 als eine Funktion der radialen Expansion dar-
stellt.

[0038] Fig. 13 bis Fig. 20 stellen den Gebrauch des
dargestellten Trokarsystems beim Bilden und Vergro-
Rern einer perkutanen Durchdringung dar.

Beschreibung spezifische Ausfihrungsformen

[0039] Die vorliegende Erfindung ist dienlich zum
Bilden und VergréRern perkutaner Durchdringungen
in einer Vielzahl von Zielbereichen innerhalb eines
Korpers eines Patienten fir eine Vielzahl von Zwe-
cken. Solche Zwecke umfassen Drainage, Medika-
mentenverabreichung innerhalb von Organen, Zu-
fuhrung, Infusion, Absaugung und &hnliches und
schlieRen das Einfiihren von chirurgischen Instru-
menten wie Sichtgeraten und chirurgischen Instru-
menten zum Gebrauch bei minimalinvasiven, chirur-
gischen Verfahren, wie etwa laparoskopischen Ver-
fahren, thorakoskopischen Verfahren, arthroskopi-
schen Verfahren, endoskopischen Verfahren und
ahnlichem ein.

[0040] Die Vorrichtungen der vorliegenden Erfin-
dung sind insbesondere wertvoll, weil sie eine sehr
kleine anfangliche Durchdringung erzeugen, ubli-
cherweise unterhalb von 5 mm, noch gebrauchlicher
unterhalb von ungefahr 4 mm, oft unterhalb von un-
gefahr 3,5 mm und vorzugsweise von 3 mm oder dar-
unter. Die Durchdringung wird nachfolgend auf ein
gewunschtes Endmal vergréRert, das Ublicherweise
einen Enddurchmesser im Bereich von ungefahr 5
mm bis 15 mm aufweist, noch gebrauchlicher von un-
gefahr 5 mm bis 12 mm grof} ist und typischerweise
zwischen 5 mm und 10 mm liegt. Die vergréRerte
Durchdringung wird ein Zugangslumen von auler-
halb des Kérpers des Patienten zum gewilinschten in-
neren Ort definieren, und es ist ein besonderer Vorteil
der vorliegenden Erfindung, dass der Durchmesser
des Zugangslumens verandert werden kann, wie im
weiteren detaillierter beschrieben wird.

[0041] Die Dilatationsvorrichtung entsprechend der
vorliegenden Erfindung weist ein langliches Dilatati-
onsrohr mit einem distalen Ende, einem proximalen
Ende und einem axialen Lumen, das sich vom dista-
len Ende zum proximalen Ende erstreckt, auf. Das
Dilatationsrohr weist ein expandierbares, rohrartiges
Geflecht auf, das sich anfanglich in einem langlichen
Zustand mit engem Durchmesser befindet. Das Ge-
flecht kann frei liegen, wird aber oft mit einer Be-
schichtung oder einer Lage elastischem oder plas-
tisch deformierbarem Material bedeckt sein, wie etwa
Silikonkautschuk, LaTeX, Polyethylen C-Flex oder
ahnlichem. Das rohrférmige Geflecht wird in seinem
Zustand mit dem engen Durchmesser perkutan ein-
gefuhrt und danach unter Verwendung eines langli-
chen Expansionselementes radial expandiert, wie im
Weiteren detaillierter beschrieben. Das rohrférmige

Geflecht ist vorzugsweise als ein Gewebe aus einzel-
nen nicht elastischen Faden (zum Beispiel aus einer
Polyamidfaser (Kevlar®, DuPont), rostfreiem Stahl
oder ahnlichem) gebildet, so dass eine radiale Ex-
pansion eine axiale Verklrzung des Geflechts verur-
sacht. Eine solche axiale Verkirzung hilft dabei, das
Dilatationselement an seinem Ort innerhalb des Ge-
webes des Patienten zu verankern, und hilft dabei,
den Aulenbereich des Dilatationselementes gegen-
Uber dem Gewebe abzudichten, weil die Faden des
Geflechts radial in das umgebende Gewebe eindrin-
gen. Eine solche fest verankerte und gasdichte Dich-
tung stellt einen besonderen Vorteil bei laparoskopi-
schen Verfahren dar.

[0042] Das Geflecht kann eine ubliche Gestaltung
aufweisen einschlieRlich runden Faden, flachen oder
Gummifaden, quadratische Faden oder Ahnlichem.
Nicht runde Faden kénnen vorteilhaft die axiale Kraft
reduzieren, die erforderlich ist, um eine radiale Ex-
pansion vorzusehen. Die Breite oder der Durchmes-
ser der Faden wird typischerweise zwischen unge-
fahr 0,05 mm (0,002 Zoll) und 6,35 mm (0,25 Zoll) lie-
gen, gewohnlich zwischen 0,13 mm bis ungefahr
0,25 mm (0,005 bis 0,010 Zoll). Geeignete Geflechte
kénnen von einer Vielzahl von Zulieferern im Handel
bezogen werden, wie etwa Bently Harris, Lionville,
Pennsylvania; Manville Sealing Components, Den-
ver, Colorado und 3M Ceramic Materials, St. Paul,
Minnesota. Ein besonders geeignetes Geflecht ist
unter der Marke Exando® PT von Bently-Harris er-
haltlich.

[0043] Das langliche Dilatationselement kann optio-
nal weiterhin eine entfernbare Hille aufweisen, die
das rohrférmige Geflecht bedeckt. Die Hille besteht
fur gewdhnlich aus einem gleitfahigen Material, wie
etwa einem diinnwandigen, flexiblen Kunststoff, wie
zum Beispiel Polyethylen, Tetrafluorethylen, fluorier-
tes Ethylenpropylen oder &hnlichem. Die Hille
schitzt das rohrférmige Geflecht wahrend des an-
fanglichen Einfuhrens des Dilatationselementes, wird
aber vom Geflecht entfernt nachdem sich das Dilata-
tionselement an seinem Platz befindet. Vorzugswei-
se wird die Hille entlang einer axialen Linie ge-
schwacht sein, um ein Aufspalten der Hille an einem
Punkt wahrend des Verfahrens zu erleichtern. Solche
entfernbaren Hullen werden fir gewdhnlich nur ein-
gesetzt, wenn das rohrférmige Geflecht selber keine
elastische oder deformierbare Schicht, die auf dem
Material der Faden des Geflechts gesichert ist, auf-
weist. Die Gestaltung einer geeigneten Hiille wird de-
tailliert in der anhangigen, auf den Anmelder der vor-
liegenden  Erfindung lautenden  Anmeldung,
07/702,642 beschrieben.

[0044] Das langliche Dilatationselement wird ferner
ein Mittel zur Punktierung des Gewebes, wenn das
Dilatationselement perkutan vorgeschoben wird, an
seinem distalen Ende aufweisen. Das Punktierungs-
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mittel konnte entweder entfernbar oder permanent
entweder am rohrférmigen Geflecht, optional an der
Schutzhiille oder an beidem befestigt sein. In der bei-
spielhaften Ausfuhrungsform weist das Punktie-
rungsmittel jedoch ein separates langliches Durch-
dringungselement auf, das in einem axialen Lumen
des rohrférmigen Geflechts aufgenommen ist, wah-
rend sich das Geflecht in seinem axial langlichen Zu-
stand befindet. Das Durchdringungsmittel weist ein
gescharftes distales Endstliick auf, das sich distal
Uber das distale Ende des rohrférmigen Geflechts
und die optionale Abdeckungshiille hinaus erstreckt,
wodurch ein Durchdringen des Gewebes durch das
Dilatationselementes erleichtert wird.

[0045] In einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform besteht das Durchdringungselement aus
einer Nadel, die einen Obturator aufweist, der darin
zuruckziehbar angebracht ist, und der sich distal tber
das gescharfte, distale Endstiick hinaus erstreckt.
Der Obturator ist fir gewdhnlich federbeladen und
wird sich daher automatisch zuriickziehen, wenn die
Nadel durch das Gewebe vorangebracht wird und ei-
nem signifikanten Gewebewiderstand beim Punktie-
ren ausgesetzt ist. Allerdings wird sich der Obturator
distal Uber das gescharfte distale Endstlick erstre-
cken, um den Patienten vor einer Verletzung, nach-
dem das Dilatationselement in den gewilinschten
Zielort eingedrungen ist, zu schitzen, etwa innerhalb
des befullten Bereichs des Abdomens wahrend eines
laparoskopischen Verfahrens. Solche Nadeln sind
als Veress-Nadeln bekannt und werden fir gewdhn-
lich zur Beflllung bei laparoskopischen und anderen
Verfahren eingesetzt.

[0046] Das langliche Dilatationselement kann ferner
eine Verankerung an seinem distalen Ende aufwei-
sen, die nach der Durchdringung aber vor der Expan-
sion aufgeweitet wird. Die Verankerung wirde dazu
dienen, das Dilatationselement an seinem Platz zu
halten und eine Abtrennung der Haut und der fascia-
len Schichten zu verhindern, wenn das Expansionse-
lement durch das Dilatationselement eingefihrt wird.
Allerdings wird normalerweise die inharente Veran-
kerungseigenschaft des rohrférmigen Geflechts sel-
ber ausreichen, um das Dilatationselement an sei-
nem Platz zu halten und ein Abtrennen des Gewebes
zu verhindern, so dass die Verankerung nicht not-
wendig sein wird.

[0047] Das langliche Expansionselement weist ein
rohrférmiges Element mit einem festen Radius auf,
das ein distales Ende, ein proximales Ende und ein
axiales Lumen, das sich dazwischen erstreckt, auf-
weist. Das axiale Lumen hat einen Querschnittsbe-
reich, der gréRer als der des rohrférmigen Geflechts
in seinem radial nicht expandierten Zustand ist. Da-
her wird, durch Einflihren des Expansionselementes
durch das Lumen des rohrférmigen Geflechts und
durch Verursachen einer radialen Expansion des Ge-

flechts, ein vergréRerter Zugangskanal durch das Lu-
men des rohrférmigen Elements mit festem Radius
vorgesehen. Um ein Einfuhren des langlichen Expan-
sionselementes durch das axiale Lumen des rohrfor-
migen Geflechts zu erleichtern, wird vorzugsweise
ein Stab mit einem kegeligen, distalen Ende im Lu-
men des rohrférmigen Elements vorgesehen. Das
kegelférmige Ende erstreckt sich distal des Rohrs
und dient zum Auseinanderdriicken des rohrférmigen
Geflechts, wenn das Expansionselement vorge-
bracht wird. Der Stab kann dann aus dem Rohr ent-
fernt werden, um das Zugangslumen unversperrt zu
hinterlassen, nachdem das Expansionselement voll-
standig durch das rohrféormige Geflecht nach vorne
gebracht wurde. Trokarsysteme der vorliegenden Er-
findung werden vorzugsweise zumindest zwei langli-
che Expansionselemente mit verschiedenen Quer-
schnittsbereichen einschlieen, so dass das gleiche
Dilatationselement selektiv zur Einbringung von Zu-
gangsoffnungen vieler verschiedener GroRen als ein
Kanal verwendet werden kann.

[0048] Das langliche Expansionselement kann an
oder nahe seinem distalen Ende optional ein Veran-
kerungsmittel aufweisen. Das Verankerungsmittel
kann eine Vielzahl von Formen annehmen, ein-
schlief3lich Malecot-Strukturen, Haken, aufblasbaren
Ballonen und Ahnlichem, und dient dazu, das Expan-
sionselement nach dem Erweitern an seinem Platz
an der Zielstelle zu halten. Um die Verankerung wei-
ter zu verbessern, kann ferner eine externe Klemme
oder Verankerung am oder nahe des proximalen En-
des des Expansionselementes vorgesehen werden,
so dass Gewebe, das sich zwischen der Verankerung
befindet, zum Beispiel die abdominale Wand, dazwi-
schen gefangen werden kann. Eine Verankerung, die
durch ein solches Einklemmen vorgesehen wird, liegt
natirlich zusatzlich zu der inharenten Verankerung
vor, die durch eine Expansion des rohrférmigen Ge-
flechts wie oben beschrieben erreicht wird.

[0049] Ublicherweise weist das langliche Expansi-
onselement an seinem proximalen Ende ein Mittel
zur entfernbaren Befestigung eines Trokarventils auf.
Das Trokarventil ahnelt konventionellen Trokarventi-
len, die fest an Trokaren befestigt sind. Das Ventil
weist eine innere Struktur auf, die das Einfiihren von
Sichtgeraten und/oder chirurgischen Instrumenten
mit verschiedenen Querschnittsbereichen ermdg-
licht, wahrend sie entlang der Aul3enbereiche solcher
Vorrichtungen abdichtet, um einen Verlust des Insuf-
flationsdruckes bei laparoskopischen Verfahren zu
verhindern. Die Ventile weisen typischerweise Ab-
sperrhahne auf, die ein Einfiihren oder eine Entlif-
tung von Insufflationsgas, eine Spulung, eine Absau-
gung oder Ahnliches ermédglichen. Gewdhnliche Tro-
karventile werden von verschiedenen Zulieferern
hergestellt, wie etwa Ethicon, Inc., Somerville, New
Jersey; United States Surgical Corporation, Norwalk,
Connecticut; Dexide, Inc. Fort Worth, Texas; und an-
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dere.

[0050] Die Lange des langlichen Dilatationsrohrs
variiert in Abhangigkeit von dem angestrebten Ge-
brauch, wird aber grundsatzlich im Bereich zwischen
ungefahr 10 cm und 25 cm liegen. Die Lange des Di-
latationsrohrs, das flr ein laparoskopisches Verfah-
ren bestimmt ist, wird grundsatzlich im Bereich von
ungefahr 10 cm bis 20 cm liegen, typischerweise im
Bereich von ungefahr 10 cm bis 15 cm. Die Lange
von Dilatationsrohren, die in Trokarsystemen ver-
wendet werden, die fur einen thorakoskopischen Ge-
brauch bestimmt sind, wird grundsatzlich kirzer sein,
typischerweise werden sie eine Lange im Bereich
von ungefahr 5 cm bis 10 cm aufweisen. Die Lange
der langlichen Expansionselemente wird natirlich
grundsatzlich etwas groRer sein als die des langli-
chen Dilatationselementes, wodurch eine radiale Ex-
pansion der gesamten Lange des Dilatationselemen-
tes ermdglicht wird.

[0051] Ein beispielhaftes Trokarsystem, das in
Ubereinstimmung mit den Prinzipien der vorliegen-
den Erfindung konstruiert ist, wird mit Bezug auf die
Figuren im Weiteren beschrieben werden. Die drei
grundsatzlichen Komponenten des Trokarsystems
sind ein langliches Dilatationselement 10, das am
besten in Fig. 1 bis Fig. 3 dargestellt ist, ein oder
mehrere langliche Expansionselemente 12 und 14,
das am besten in Eig. 4 bis Fig. 8 dargestellt ist, und
ein Trokarventil 16, das am besten in Fig. 8 darge-
stellt ist. Jede dieser Komponenten und der Ge-
brauch dieser Komponenten in der Methode der vor-
liegenden Erfindung wird nun detaillierter beschrie-
ben.

[0052] Das langliche Dilatationselement 10 weist
ein rohrférmiges Geflecht 20 mit einem axialen Lu-
men auf, das sich von einem Griff 22, der sich an sei-
nem proximalen Ende befindet, zu einer Hilse 24 an
der Nadel 40 erstreckt, die an seinem distalen Ende
angeordnet ist. Das Geflecht 20 ist an dem proxima-
len Griff 22 auf eine Weise angebracht, die es ermdg-
licht, eine radiale Expansion des Geflechts, wenn das
Expansionselements 12 oder 14 anschlielRend dort
hindurch eingefihrt wird, zu ermdglichen, wie detail-
lierter im weiteren beschriebenen werden wird. Das
rohrférmige Geflecht weist einzelne Geflechtfaden
auf, wie oben beschrieben wurde, und kann ferner
eine laminierte, elastomerische oder plastisch ver-
formbare Schicht aufweisen, wie oben beschrieben
wurde. Ein Durchgang 26 ist in dem proximalen Griff
22 ausgebildet, um einen Durchlass des Expansions-
elementes in das axiale Lumen des rohrférmigen Ge-
flechts 20 zu ermdglichen.

[0053] Das rohrférmige Geflecht 20 ist mit einer ent-
fernbaren Hiille 30 (in der dargestellten Ausfihrungs-
form) bedeckt und weist einen Griff 32 an dem proxi-
malen Ende auf. Die Hulle 30 erstreckt sich tber die

gesamte Lange des rohrformigen Geflechts 20 und
schlief3t an seinem proximalen Ende ab, grundséatz-
lich an dem Ort der Hilse 24, wie am besten in Fig. 2
dargestellt wird. Die entfernbare Hiulle 30 kann so,
wie in der anhangigen Anmeldung Nr. 07/967,602 be-
schrieben wurde, gestaltet sein.

[0054] Eine Nadel 40 mit einem gescharften, dista-
len Endstiick 42 und einem proximalen Griff 44 wird
anfanglich innerhalb des axialen Lumens des rohrfor-
migen Geflechts 20 aufgenommen. Die Hulse 24 ist
in der Nahe des gescharften distalen Endstlicks 42
der Nadel 20 befestigt und weist eine nach vorne ke-
gelige Flache 46 (Fig. 2) auf, die ein Durchdringen
von Haut, fascialem Gewebe und Organwanden des
Patienten durch das langliche Dilatationselement 10
erleichtert. Die Hulse 24 dient insbesondere als ein
Ubergang von der Nadel 40 mit einem engen Durch-
messer auf die entfernbare Hulle 30 mit einem etwas
grolReren Durchmesser hin. Das rohrférmige Ge-
flecht 20 wird innerhalb eines ringférmigen Lumens,
das zwischen der auReren Flache der Nadel 40 und
der inneren Flache der Hiille 30 definiert wird, aufge-
nommen. Alternativ kann das distale Ende der Hiille
30 selber kegelférmig sein, um den gewlinschten
glatten Ubergang zu schaffen. Daher wird es méglich
sein, die Hulse 24 in bestimmten Ausfiuihrungsformen
der Erfindung zu eliminieren.

[0055] Die Nadel 40 weist vorzugsweise die Form
einer Insufflationsnadel mit einem schitzenden Ele-
ment an ihrer distalen Spitze 42 auf. Wie dargestellt,
ist das schutzende Element ein Obturator 48 mit ei-
nem stumpfen Ende 50, der in dem axialen Lumen
der Nadel 40 hin und her beweglich aufgenommen
ist. Der Obturator 48 ist federbeladen, so dass sich
das stumpfe Ende 50 in der Lager- oder Ruhestellung
distal Gber die scharfe distale Spitze 42 der Nadel 40
hinaus erstreckt. Wenn die Spitze 42 fest gegen die
Haut oder das Gewebe des Patienten gedriickt wird,
wird das stumpfe Ende 50 jedenfalls zurlick in die Na-
del 40 gezogen, so dass die scharfe Spitze 42 pene-
trieren kann. Ublicherweise ist der Obturator 48 hohl
und weist eine Offnung 52 an seinem distalen Ende
auf. Durch Bereitstellung einer Ventilbaugruppe 54
an seinem proximalen Ende kann die Kombination
aus Nadel 40 und Obturator 48 zum Einflihren oder
Entnehmen von Fluiden dienen, was insbesondere
nutzlich zur Durchfiihrung der anfanglichen Schritte
der Insufflation ist.

[0056] Insufflationsnadeln, die zum Gebrauch mit
der vorliegenden Erfindung modifiziert werden kon-
nen, sind im Handel von Zulieferern erhaltlich, wie
Ethicon, Inc., somerville, New Jersey, (unter der Mar-
ke Endopath® Ultra Veress Needle) und United Surgi-
cal Corporation, Norwalk, Connecticut (erhaltlich un-
ter der Marke Auto Suture® Surgineedle®).

[0057] Das erste langliche Expansionselements 12
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wird mit Bezug auf die Fig. 4 bis Fig. 6 detailliert be-
schrieben werden. Das Expansionselement 12 weist
ein rohrférmiges Element 60 mit festem Radius 60
mit einem distalen Ende 62 und einem proximalen
Ende 64 auf. Ein inneres koaxiales Rohr 66 ist ver-
schiebbar innerhalb des axialen Lumens des rohrfor-
migen Elements 60 mit festem Radius aufgenom-
men, wobei es an dem rohrférmigen Element nur an
dem distalen Ende 68 befestigt ist. Ein proximaler
Griff 70 weist eine distale Halfte 70A auf, die an dem
proximalen Ende des inneren koaxialen Rohres 66
befestigt ist, und eine proximale Halfte 70B, die mit
dem proximalen Ende des rohrférmigen Elementes
60 verbunden ist. Demnach wird durch Auseinander-
ziehen der Halften 70A und 70B in axialer Richtung
das innere koaxiale Rohr in proximaler Richtung rela-
tiv zu dem rohrférmigen Element 60 mit festem Radi-
us gezogen (wie in Fig. 7 mit Bezug auf eine zweite
Ausfuhrungsform des Expansionselementes gezeigt
ist). Auf diese Weise kann eine Malecot-Struktur 72
expandiert werden, die nahe des distalen Endes des
rohrférmigen Elementes 60 mit festem Radius gebil-
det ist, wie durch eine gestrichelte Linie in Fig. 6 ge-
zeigt ist.

[0058] Das erste langliche Expansionselement 12
weist ferner einen inneren Obturator oder einen Stab
74 mit einem Griff 76 an seinem proximalen Ende und
einer kegeligen, konischen Flache 78 an seinem dis-
talen Ende auf. Die kegelige, konische Flache 78 er-
streckt sich distal vom distalen Ende 62 des rohrfor-
migen Elementes 60 mit festem Radius, wie am bes-
ten in Eig. 5 dargestellt ist. Die duReren Umfangsfla-
chen sowohl des rohrférmigen Elementes 60 mit fes-
tem Radius als auch des inneren, koaxialen Rohrs 66
sind abgeschragt, um eine konische Flache 80 zu bil-
den, die mit der kegelférmigen, konischen Flache 78
fluchtet, wenn der Stab 74 ganzlich in das Expansi-
onselement 12 eingefuhrt ist. Wie im Weiteren in Ver-
bindung mit Eig. 9 gesehen wird, erleichtert die Kom-
bination aus der kegeligen, konischen Flache 78 und
dem kegeligen Bereich 80 das Einfuhren des Expan-
sionselementes 12 durch das rohrférmige Geflecht
20 des langlichen Dilatationselementes 10.

[0059] Ein zweites langliches Expansionselement
14 wird mit Bezug auf Fig. 7 dargestellt. Das zweite
Expansionselement 14 ahnelt in jeglicher Hinsicht
dem ersten Expansionselement 12 aul3er, dass der
Durchmesser des rohrférmigen Elements 60" mit fes-
tem Radius grof3er ist als der des rohrférmigen Ele-
ments 60 des ersten expandierbaren Elements 12.
Die einzelnen Durchmesser der Expansionselemen-
te sind ohne grofRe Bedeutung und liegen innerhalb
der beispielhaften Bereiche, wie oben dargestellt. In
der beispielhaften Ausfihrungsform liegt der Durch-
messer des ersten langlichen Expansionselementes
12 (blicherweise zwischen ungefahr 6 mm und 8
mm, um ein Zugangslumen von ungefdhr 5 mm be-
reitzustellen. Der Durchmesser des zweiten Expansi-

onselementes 14 liegt ungefahr zwischen 12 mm und
14 mm, um ein Zugangslumen von ungefahr 10 mm
bereitzustellen. Der Gebrauch von 5 mm und 10 mm
Zugangslumina ist in der laparoskopischen Chirurgie
Ublich. Es ist jedoch ein besonderer Vorteil der vorlie-
genden Erfindung, dass viele Durchmesser der Zu-
gangslumina bereitgestellt werden kénnen. Daher ist
anzunehmen, dass die Trokarsysteme zwei, drei, vier
oder mehr Expansionselemente mit abgestuften, un-
terschiedlichen Durchmessern aufweisen werden,
um annahernd jedes Sichtgerat oder Instrument auf-
zunehmen, das eingebracht werden kann.

[0060] Fig. 7 stellt das Expansionselement 14 mit
dem inneren Stab daraus entfernt dar. Nachdem der
innere Stab entfernt wurde kénnen die zwei Halften
70A" und 70B' des Griffes 70" in axialer Richtung aus-
einander gezogen werden, wie in gestrichelter Linie
dargestellt ist, um die Malecot-Struktur 72', wie eben-
falls in gestrichelter Linie dargestellt ist, zu expandie-
ren.

[0061] Mit Bezug auf Fig. 8 wird der Griff 70 des ers-
ten Expansionselementes 12 (genauso wie der Griff
70" des zweiten Expansionselementes 14) so kon-
struiert sein, dass er das Trokarventil 16 entfernbar
aufnimmt. Das Trokarventil 16 weist eine herkdmmli-
che Konstruktion auf, abgesehen davon, dass es ein
Montagemittel an seinem distalen Ende aufweist.
Wie in Eig. 8 dargestellt ist, weist das Montagemittel
eine mannliche Bajonettbefestigung 90 auf, die inner-
halb einer weiblichen Bajonettaufnahme 92 in der
proximale Halfte 70B des Griffs 70 I6sbar aufgenom-
men ist. Auf diese Art kann das Trokarventil 16 an
verschiedenen Expansionselementen montiert wer-
den, wenn diese innerhalb des rohrférmigen Ge-
flechts 20 des Dilatationselementes 10 ausgewech-
selt werden. Dies ist ein besonderer Vorteil, weil da-
durch die Kosten und die Komplexitat, die mit der
Aufrechterhaltung eines Inventars von Trokaren mit
bestimmten Ventilen auf Hillen mit jedem Durchmes-
ser verbunden ist, reduziert werden.

[0062] Das Einfihren eines langlichen Expansions-
elementes 12 durch das langliche Dilatationselement
10 wird mit Bezugnahme auf Fig. 9 und Fig. 10 de-
taillierter beschrieben werden. Vor dem Einflihren
des Expansionselementes 12 wird natirlich die Na-
del 40 aus dem axialen Lumen des rohrférmigen Ge-
flechts 20 des Dilatationselementes 10 entfernt wor-
den sein. Das durch Flachen 78 und 80 definierte, ke-
gelige, distale Ende wird durch den Durchlass 26 im
Griff 22 eingeflhrt und tritt so in das axiale Lumen in
dem rohrférmigen Geflecht 20 ein. Die Hille 30 wird
durch das Zurlickziehen der Nadel 40 und das Pas-
sieren der Hilse 24 durch die Hille optional gespal-
ten. Andernfalls wird das Einfiihren des Expansions-
elementes 12 die Hulle 30 axial aufspalten, wie in
Eig. 9 dargestellt ist. Wie gesehen werden kann, ver-
ursacht das Voranbringen des Dilatationselementes
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12 eine radiale Expansion des rohrférmigen Ge-
flechts 20, was schlieRlich zu einer vollstandigen Ex-
pansion des Geflechts fuhrt, wie in Fig. 10 dargestellt
ist (in welcher der innere Stab 74 entfernt wurde).

[0063] Nachdem das Expansionselement 12 ganz-
lich eingesetzt wurde, erstreckt sich die (nicht aufge-
falte) Malecot-Struktur 22 distal vom distalen Ende
des rohrférmigen Geflechts, wie in Fig. 10 dargestellt
ist. Dann wird die Hiuille 30 (die durch das Passieren
des Expansionselementes durch sie hindurch aufge-
spalten wurde) unter Verwendung des Griffs 32 zu-
rickgezogen und der innere Stab 74 wird unter Ver-
wendung des Griffs 76 zurlickgezogen. Die Halften
70A und 70B des Griffs 70 werden dann in axialer
Richtung auseinander gezogen, um die Male-
cot-Struktur 72 aufzufalten. Das Trokarventil 16 wird
dann an der proximalen Halfte 70b des Griffs 70 mon-
tiert und die Struktur wird im Wesentlichen der Dar-
stellung in Fig. 10 entsprechen. Zu bemerken ist,
dass es das rohrférmige Element 60 mit festem Radi-
us ist, das fir Unterstlitzung der Struktur innerhalb
des expandierten rohrférmigen Geflechts 20 sorgt.
Ferner ist es das axiale Lumen innerhalb des rohrfor-
migen Elements 60 mit festem Radius, das den ge-
wiinschten Zugangskanal vom Trokarventil 16 zum
distalen Ende der Struktur bereitstellt.

[0064] Die Expansion des rohrférmigen Geflechts
20 von seinem anfanglichen Zustand mit engem
Durchmesser, der in Fig. 11 dargestellt ist, auf seinen
radial expandierten Zustand, der in Eig. 12 darge-
stellt ist, wird mit Bezugnahme auf Eig. 11 und
Fig. 12 beschrieben werden. Fig. 12A stellt den pro-
zentualen Verkirzungseffekt bei der radialen Expan-
sion des z.B. Expando® PT-Geflechts von ungeféahr
2,5 mm (0,1 Zoll) auf 11,4 mm (0,45 Zoll) dar.

[0065] Der Gebrauch des beispielhaften Trokarsys-
tems der vorliegenden Erfindung zur Durchfihrung
einer perkutanen Durchdringung wird mit Bezugnah-
me auf Fig. 13 bis Fig. 20 beschrieben. Das langli-
che Dilatationselement 10 befindet sich anfanglich an
einer Stelle auf der Haut S des Patienten, an der die
Durchdringung gebildet werden soll. Das Dilatations-
element 10 penetriert dann die Haut S durch Voran-
bringen der gescharften, distalen Spitze 42 der Nadel
40 (Fig. 1) durch die Haut, wie in Fig. 14 dargestellt
ist. Im Fall von laparoskopischen Verfahren wird sich
das stumpfe Ende 50 des Obturators 48 automatisch
ausdehnen, sobald die gescharfte Spitze 42 der Na-
del 40 die Haut in das Abdomen hinein penetriert hat,
um die inneren Organe des Patienten vor einer zufal-
ligen Verletzung zu schitzen. An diesem Punkt kann,
wenn es gewlnscht ist, das Lumen der Nadel 40 fir
die Insufflation verwendet werden.

[0066] Nachdem das Dilatationselement 10 zu sei-
ner gewtunschten Stellung vorgebracht wurde, wird
die Nadel 40 unter Verwendung des Griffs 44 zurtick-

gezogen, wobei die Hulle 30 (die durch das Zurlck-
ziehen der Nadel 40 und der angebrachten Hiilse 24
aufgespalten worden sein kann) und das rohrférmige
Geflecht darin mit dem Griff 22 an seinem proximalen
Ende zuriickgelassen werden, wie in Fig. 15 darge-
stellt ist.

[0067] Das langliche Expansionselement 12 wird
als nachstes durch den Durchlass 26 im Griff 22 ein-
geflhrt, wodurch das rohrférmige Geflecht 20. ex-
pandiert und die Hiille 30 gespalten wird (wenn nicht
bereits geschehen), wie in Fig. 16 dargestellt ist. Die
Anwesenheit der Hille 30 und des Geflechts 20 er-
leichtert die radiale Expansion der Durchdringung,
die durch die Haut S gebildet wurde, wie in Fig. 16
dargestellt ist.

[0068] Nachdem das Expansionselement 12 ganz-
lich durch das Dilatationselement 10 eingefiihrt wur-
de, wird der innere koaxiale Stab 66 aus dem Rohr 60
mit festem Radius zurtickgezogen, und die Hille 30
wird aus der Position Gber dem expandierten, rohrfor-
migen Geflecht zurlickgezogen, wie in Fig. 17 darge-
stellt. Die Malecot-Struktur 72 wird durch axiales Aus-
einanderziehen der Halften 70A und 70B, wie in
Fig. 17 dargestellt, expandiert. Das Trokarventil 16
kann dann durch die proximale Halfte 70B des Giriffs
70, wie in Fig. 18 dargestellt ist, gesichert werden.

[0069] Wenn es gewilinscht ist, den Durchmesser
des Zugangskanals des Expansionselementes zu
verandern, kann das erste Expansionselement 12
aus dem rohrférmigen Geflecht zurlickgezogen wer-
den, wie in Eig. 19 dargestellt ist. Das rohrférmige
Geflecht 20 wird zumindest teilweise zusammenfal-
len, wird aber immer noch ein inneres Lumen bereit-
stellen, um die Einfiihrung eines zweiten Expansi-
onselementes, wie etwa des zweiten Expansionsele-
mentes 14 mit dem gréReren Durchmesser, zu erlau-
ben. Das zweite Expansionselement 14 kann durch
den Griff 22 in einer zu der Einfihrung des ersten Ex-
pansionselementes 12 analogen Weise eingefihrt
werden auler, dass sich die Hille 30 nicht mehr an
ihrer Stelle befindet. Das rohrférmige Geflecht 20 ist
jedenfalls allein ausreichend, um den Durchlass des
Expansionselementes 14 durch die perkutane Durch-
dringung durch die Haut S mit minimalem Trauma fir
den Patienten zu ermdglichen. Es wird ersichtlich
sein, dass Expansionselemente mit kleineren oder
groleren Durchmessern anstelle des anfanglich vor-
liegenden Expansionselements im rohrférmigen Ge-
flecht 20 ausgetauscht werden kdénnen.

[0070] SchlieBlich wird eine Platzierung des zweiten
Expansionselementes 14 in Fig. 20 dargestellt, in der
die Malecot-Struktur 72' durch Ziehen an dem Giriff
70" in proximaler Richtung relativ zum Rohr 60" mit
festem Radius aufgefaltet wurde.

[0071] Obwohl die vorstehende Erfindung zum
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Zweck eines klaren Verstandnisses durch Darstellun-
gen und Beispiele ziemlich detailliert beschrieben
wurde, ist es offensichtlich, dass bestimmte Anderun-
gen und Modifikationen innerhalb des Schutzberei-
ches der angefiigten Anspriiche durchgefiihrt wer-
den konnen.

Patentanspriiche

1. Radial expandierbarer Dilatator (10) mit einem
radial expandierbaren Dilatationselement (20, 22)
und einem langlichen Expansionselement (60), das
ein vergrofRertes Lumen fir einen perkutanen Zu-
gang an eine Zielstelle innerhalb des Koérpers eines
Patienten definiert und selbst durch ein axiales Lu-
men des Dilatationselements einsetzbar ist, dadurch
gekennzeichnet, dass das expandierbare Dilatati-
onselement ein radial expandierbares, rohrférmiges
Geflecht (20, 22) umfasst, mit einem Maschennetz
aus nicht elastischen Fasern umfasst, welches sich
axial verkurzt, wenn das Geflecht radial vom Expan-
sionselement expandiert wird.

2. Dilatator nach Anspruch 1, wobei das Dilatati-
onsmittel weiter eine entfernbare Hulse (30) umfasst,
die das rohrférmige Geflecht abdeckt.

3. Dilatator nach Anspruch 1 oder 2, wobei das
rohrférmige Geflecht des Dilatationselements eine la-
minierte Struktur ist, die Geflechtfaden in einer elas-
tischen oder plastisch verformbaren Matrixschicht
umfasst.

4. Dilatator nach einem der vorangehenden An-
spriche, der ein Trokar ist, in welchem das Expansi-
onselement als rohrférmiges Element mit festem Ra-
dius dient, das ein Trokarventil (16) an dessen proxi-
malem Ende aufweist, und weiter eine Vielzahl von
rohrférmigen Elementen (12, 14) mit unterschiedli-
chen festen Durchmessern und Mittel zum abnehm-
baren Befestigen des Trokarventils daran umfas-
send; und in dem das expandierbare Dilatationsele-
ment ein radial expandierbares axiales Lumen defi-
niert, um die Vielzahl von rohrférmigen Elementen
selektiv aufzunehmen und sich ihnen anzupassen,
wobei das Dilatationselement perkutan eingefihrt
werden kann, um ein Zugangslumen bereitzustellen,
um die rohrférmigen Elemente einzufiihren und aus-
zuwechseln, wobei das Trokarventil selektiv an je-
dem rohrférmigen Element angebracht wird, nach-
dem es eingeflihrt wurde.

5. Dilatator nach Anspruch 4, mit einem Mittel
(42) an einem distalen Ende des rohrférmigen Ge-
flechts zum Durchstechen von Gewebe wahrend das
Geflecht perkutan vorgeschoben wird.

6. Dilatator nach Anspruch 5, wobei das Durch-
stechmittel ein langliches durchdringendes Element
(40) umfasst, das eine scharfe distale Spitze (42) auf-

weist und entfernbar innerhalb eines axialen Lumens
des langlichen, radial expandierbaren, rohrférmigen
Geflechts aufgenommen wird.

7. Dilatator nach Anspruch 5, wobei jedes rohr-
férmige Element einen Stab (74) umfasst, der in ei-
nem axialen Lumen davon aufgenommen wird, wo-
bei der Stab ein sich verjlingendes distales Ende (78)
aufweist, welches sich distal von einem distalen Ende
des rohrformigen Elements erstreckt, um das Einset-
zen in das axiale Lumen des langlichen, radial expan-
dierbaren, rohrformigen Geflechts zu erleichtern.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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