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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
ein System, das zum VerschlieBen von Punktions-
oder anderen Wunden im GefaRsystem eines Patien-
ten beitragt. Insbesondere bezieht sich die Erfindung
auf Vorrichtungen, die bei der Lokalisierung und Iso-
lierung der Wunde im Gefaflsystem und Fuhren einer
geeigneten Wundverschlussvorrichtung zu der Stelle
behilflich sind, so dass die Wunde unter Verwendung
chirurgischer Clips, Nahte oder Klammern verschlos-
sen werden kann.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Transluminale Ballonangioplastiken werden
bei der Behandlung peripherer Verschlusskrankhei-
ten zur Verstarkung oder Wiederherstellung des Blut-
flusses durch eine signifikant verengte Arterie in einer
Gliedmale verwendet; sie werden ferner bei der Be-
handlung von Verstopfungen der Herzkranzgefalie
verwendet. Tatsachlich ist die koronare Angioplastik
zur Revaskularisation stenotischer und verstopfter
Herzkranzgefalie als eine hauptlebensfahige Alter-
native zur Bypass-Chirurgie hervorgetreten. Anders
als die Bypass-Chirurgie benétigt die Angioplastik
keine Vollnarkose, Eréffnen der Thoraxwand, Einsatz
einer Herz-Lungen-Maschine oder Bluttransfusion.
Die Angioplastik ist nicht nur weniger invasiv und we-
niger traumatisch fir den Patienten, sie ist wegen des
kirzeren Krankenhausaufenthaltes und der kiirzeren
Genesungszeit auch kostengunstiger.

[0003] Die transluminale Ballonangioplastik wird
durchgefiihrt, indem zuerst eine Hohlnadel durch die
Haut und in die Oberschenkelarterie des Patienten
eingefiuhrt wird. Ein Flhrungsdraht wird durch die
Hohlnadel hindurch und in die Arterie hinein, dann
entlang dem Gefallsystem des Patienten zur Stelle
des blockierten Blutgefalies oder der zu behandeln-
den Herzklappe vorgeschoben. Rdéntgenstrahlabbil-
dung wird dazu verwendet, beim Bewegen des Fuh-
rungsdrahts durch das Gefaflsystem und in Position
genau hinter der zu behandelnden Stenose zu hel-
fen. Dann wird ein Ballonkatheter (ber den Fuh-
rungsdraht gezogen und vorgeschoben, bis der luft-
entleerte Ballon sich in der Stenose befindet. Der Bal-
lon wird dann wiederholt aufgeblasen, um das ver-
engte Blutgefal zu weiten. Nach Abschluss der Pro-
zedur werden Katheter und Fihrungsdraht aus den
Blutgefallen und dem Patienten herausgezogen.

[0004] Die Angiographie, die zum Entdecken von
Krankheiten verwendet wird, die das Erscheinungs-
bild von BlutgefalRen verandern, wird auf ahnliche Art
und Weise durchgefiihrt. Zuerst wird eine Hohlnadel
durch die Haut und in die Oberschenkelarterie einge-
fihrt und dann ein Flhrungsdraht durch die Nadel

hindurch und in das betroffene Blutgefall einge-
bracht. Dann wird unter Verwendung von Réntgen-
strahlabbildung ein Katheter Uber den Flihrungsdraht
und in das zu untersuchende Blutgefall hineingezo-
gen, um den Katheter zur gewtinschten Position zu
fuhren. Danach wird Kontrastmittel injiziert und eine
schnelle Folge von Réntgenbildern aufgenommen,
so dass die Durchblutung des betroffenen Gefalles
studiert werden kann. Sobald dies erfolgt ist, werden
Katheter und Fiihrungsdraht aus dem Korper des Pa-
tienten entfernt.

[0005] Nach der Entfernung des wahrend der Angi-
oplastik oder Angiographie verwendeten Katheters
und Flhrungsdrahts muss die Punktionswunde in der
Oberschenkelarterie verschlossen und die Blutung
durch die Punktionsstelle in der Arterie gestoppt wer-
den. Derzeit werden in einem Versuch, die Blutung zu
stoppen, Uber eine bis zu mehrere Stunden dauernde
Zeitspanne Eispackungen und/oder Druck an die Ar-
terie angelegt. Es besteht jedoch ein signifikantes Ri-
siko, dass sich die Wunde durch eine Bewegung des
Patienten wieder 6ffnet und erneut zu bluten beginnt.
Obwohl Anstrengungen unternommen wurden, die
Punktionswunde unter Verwendung von Klammern,
Clips und Nahten zu verschlief3en, blieben diese er-
folglos, weitgehend aufgrund der Unfahigkeit, die
Punktionswunde in der Oberschenkelarterie eindeu-
tig zu lokalisieren und sichtbar zu machen.

[0006] Andere Verletzungen im Gefal3system eines
Patienten kénnen ebenfalls schwer lokalisierbar und
zuganglich sein. Demzufolge waren eine Vorrichtung
und ein Verfahren zur Erleichterung des Verschlie-
Rens von Wunden im Gefallsystem eines Patienten,
wie z. B. Oberschenkelarterien-Punktionswunden, im
Anschluss an transluminale Ballonangioplastik und
Angiographie auferst vorteilhaft. Eine Vorrichtung
mit der Eignung, beim Lokalisieren der Punktions-
wunde zu helfen und das VerschlieRen der Wunde
unter Verwendung von Klammern, Clips oder Nahten
zu erleichtern, wirde die derzeit mit solchen Verlet-
zungen verbundene verlangerte Blutung beseitigen.

[0007] Eine Gefal-Wundverschlussvorrichtung ist
in WO 97/20505 offenbart, die ein Zwischendoku-
ment geman Art. 54(3) EPC ist. Diese Vorrichtung er-
leichtert das VerschlieRen von Punktionswunden im
Gefalsystem eines Patienten. Sie wird in Verbindung
mit einem Fuhrungsdraht verwendet und hilft bei der
Lokalisierung und lIsolierung der Stelle der Punkti-
onswunde im Patienten. Ein Wundspreizer schiebt
das umschlieRende Gewebe beim Positionieren im
Patienten zur Seite und wirkt als Fihrung beim Auf-
finden der exakten Stelle der Wunde. Der Wundsprei-
zer wird vorzugsweise in Kombination mit einem chi-
rurgischen Clipapplikator verwendet, der Clips an die
Stelle der Verletzung bringt.

[0008] Das US-Patent 5,360,397 offenbart einen
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Hamodialyse-Katheter und eine Katheteranordnung.
Dieser Katheter weist ein konzentrisches aufleres
Lumen zum Einstrémen und ein konzentrisches inne-
res Lumen zum Ausstromen auf. Die Katheteranord-
nung setzt sich zusammen aus dem Hamodialy-
se-Katheter, einem Adapter und biegsamen Verlan-
gerungsmitteln.

[0009] US-A-5,580,344, die die oberbegrifflichen
Merkmale des Anspruches 1 und des Anspruches 22
offenbart, betrifft einen Wundspreizer mit einem Ka-
nal und einem Paar Handgriffe.

Wesen der Erfindung

[0010] Die vorliegende Erfindung stellt eine Vorrich-
tung zur Erleichterung des VerschlieRens von Wun-
den im GefaRsystem eines Patienten gemafl An-
spruch 1 bereit. Sie stellt ferner ein System zur Er-
leichterung des Verschlieliens von Wunden im Ge-
faRsystem eines Patienten gemafl Anspruch 22 be-
reit.

[0011] Das Wundverschluss-System der vorliegen-
den Erfindung hilft beim Lokalisieren und Isolieren ei-
ner Punktionswunde im Gefalisystem eines Patien-
ten. Das System kann in Verbindung mit einem Fuh-
rungsdraht verwendet werden, der normalerweise
wahrend diagnostischer und therapeutischer Verfah-
ren in das Gefalisystem eingefihrt wird. Die Vorrich-
tungen der vorliegenden Erfindung helfen dem Arzt
beim Verschlielien der Wunde und schalten so eine
mit diesen Verfahren verbundene verlangerte Blu-
tung aus.

[0012] Vorzugsweise wird in Verbindung mit dem
Wundspreizer ein zur Aufnahme eines Fuhrungs-
drahts geeigneter hohler Dilatator verwendet. Der Di-
latator wird durch den réhrenférmigen Gang im Kor-
perabschnitt des Wundspreizers eingefiihrt und er-
streckt sich Uber das distale Ende des Wundsprei-
zers hinaus. Der Dilatator schlie3t vorzugsweise we-
nigstens ein am distalen Ende gelegenes Indikator-
loch ein, das sich Uber das Ende des Wundspreizers
hinaus erstreckt. Am distalen Ende des Dilatators ist
ein aufblasbarer Doppelhllsenballon genau proximal
zum Indikatorloch angebracht, und ein zweiter auf-
blasbarer Ballon ist genau distal zum Indikatorloch
angebracht. Diese Ballone sind hilfreich bei der Ver-
ankerung des Dilatators an seinem Platz und stellen
einen Zugang zur Punktionswunde von der Auf3en-
seite des Korpers des Patienten bereit. Ein Fih-
rungsdraht wird verwendet, um die Fuihrung beim
Einbringen des Dilatators zu unterstiitzen. Der Fih-
rungsdraht wird durch den hohlen Dilatator eingefuhrt
und der Dilatator Gber den Fihrungsdraht hintiber an
die richtige Position vorgeschoben.

[0013] Ein anderer Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung schlie3t ein System zur Erleichterung des Ver-
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schlielens von Wunden im GefalRsystem eines Pati-
enten ein. Das System schlief3t einen Wundspreizer
wie oben beschrieben, einen zur Aufnahme eines
Fuhrungsdrahts geeigneten hohlen Dilatator und ei-
nen Fdhrungsdraht ein. Der Fihrungsdraht wird
durch den Dilatator eingefiihrt, und der Dilatator wird
durch den rohrenférmigen Gang im Wundspreizer
eingefuhrt. Vorzugsweise wird eine Fihrungsanord-
nung verwendet, die zur umstellbaren Anbringung an
einem chirurgischen Clipapplikator geeignet ist. Die
Fihrungsanordnung nimmt den Flhrungsdraht auf,
um die Fihrung des Clipapplikators an die Stelle der
Punktionswunde zu unterstitzen.

[0014] Am proximalen Ende des Dilatators ist vor-
zugsweise eine Unterdruckquelle in Fluidverbindung
mit dem hohlen Dilatator angeschlossen. Die Unter-
druckquelle kann eine Spritze oder irgendeine ande-
re geeignete Quelle sein.

[0015] Ferner wird ein Verfahren zur Erleichterung
des VerschlieRens einer Wunde im Gefal3system ei-
nes Patienten beschrieben. Zunachst wird durch die
Wunde hindurch ein Fihrungsdraht in das Gefal3sys-
tem des Patienten eingeflihrt, bis das distale Ende
des Fuhrungsdrahts sich innerhalb des Gefal3sys-
tems befindet und das proximate Ende auferhalb
des Korpers des Patienten bleibt. Das proximate
Ende des Flhrungsdrahts wird in das distale Ende ei-
nes hohlen Dilatators eingefiihrt, der einen Doppel-
hilsenballon und einen zweiten, distal von dem Dop-
pelhiulsenballon angebrachten Ballon aufweist. Der
Dilatator wird Uber den Fihrungsdraht vorgescho-
ben, bis er die Wunde erreicht. Die Ballone werden
aufgeblasen, um den Dilatator in Position zu veran-
kern, und das proximale Ende des Dilatators in das
distale Ende eines Wundspreizers eingefuhrt. Der
Wundspreizer wird zwischen den zwei Hilsen des
Doppelhiilsenballons vorgeschoben. Die beiden
Halften des Wundspreizers werden getrennt und der
Dilatator und die innere Hilse des Doppelhtilsenbal-
lons aus dem Patienten entfernt. Unter Verwendung
des Wundspreizers und der aufieren Hilse des Bal-
lons als Fuhrung erfolgt der Zugang zur Wunde, und
sie wird durch Mittel wie z. B. Clipsen, Klammern
oder Nahen verschlossen.

[0016] Vorzugsweise ist am proximalen Ende des
Dilatators eine Unterdruckquelle wahrend des Ein-
bringens vorgesehen, bis Blut aus dem Gefal3system
in den Dilatator eingezogen wird. Dies unterstutzt den
Anwender bei der Bestimmung, wann der Dilatator
richtig positioniert ist.

[0017] Zum Verschlielen der Wunde wird vorzugs-
weise ein an einem chirurgischen Clipapplikator an-
gebrachtes hohles Anzeigeréhrchen verwendet. Der
Applikator wird Gber den Fuhrungsdraht und durch
den réhrenférmigen Gang im Wundspreizer vorge-
schoben, bis der Applikator die Wunde berthrt. Um
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das ordnungsgemale Einbringen zu erleichtern, ist
am proximalen Ende des Anzeigerdhrchens eine Un-
terdruckquelle vorgesehen, bis Blut aus dem Gefal3-
system in das Anzeigerdhrchen hineingezogen wird.

[0018] In noch einer anderen Ausfiihrungsform des
zur Erleichterung des Wundverschlusses verwende-
ten Wundspreizers weist der Wundspreizer einen
Korperabschnitt und einen Griffabschnitt auf. An sei-
nem distalen Ende weist der Kérperabschnitt einen
Zurlickziehabschnitt mit zwei beweglichen Halften
auf, die sich vom Kdorperabschnitt weg erstrecken.
Die Halften sind so geformt, dass bei aneinander an-
liegenden Innenflachen ein réhrenférmiger Gang ge-
bildet wird, der sich ganz durch den Zuriickziehab-
schnitt hindurch erstreckt. Der Griffabschnitt schlief3t
an den Koérperabschnitt an und steuert die Bewegung
der zwei beweglichen Halften. Vorzugsweise umfasst
der Griffabschnitt zwei Griffe und eine Schlaufe, die
von einem Griff zum anderen verlauft. Diese Schlaufe
umschlie3t eine am anderen Griff angebrachte
Schraube. Dieser Verriegelungsmechanismus dient
zur Sicherung der Position der Griffe und des Zurick-
ziehabschnitts des Wundspreizers.

[0019] In Verbindung mit dem Wundspreizer wird
ein hohler Katheter mit einem offenen proximalen
Ende und einem offenen distalen Ende verwendet,
der zur Aufnahme eines Fuhrungsdrahts dort hin-
durch geeignet ist. Der hohle Katheter wird durch den
rohrenférmigen Gang im Zurlickziehabschnitt des
Wundspreizers eingefuhrt. Der Katheter ist vorzugs-
weise ein Doppellumenkatheter mit einem inneren
Lumen, das zur Aufnahme eines Flhrungsdrahts ge-
eignet ist, und einem auferen Lumen, welches das
innere Lumen umschlief3t. Das duf3ere Lumen weist
wenigstens ein in einer AuRenwand befindliches Indi-
katorloch auf, um das Absaugen von Blut durch das
aulere Lumen vorzusehen. Dies ist hilfreich bei der
richtigen Positionierung des Katheters innerhalb des
Korpers des Patienten.

[0020] Wundspreizer und Doppellumenkatheter
werden auf folgende Art und Weise verwendet. Der
Wundspreizer wird auf der AulRenseite des distalen
Endes des Katheters ca. 0,5 mm hinter dem in der
AulRenwand des Katheters befindlichen Indikatorloch
angebracht. Das proximale Ende eines Fuhrungs-
drahts, der infolge eines diagnostischen oder thera-
peutischen Verfahrens bereits an seinem Platz im
Patienten ist, wird in das distale Ende des inneren Lu-
mens des Doppellumenkatheters eingefthrt und Ka-
theter und Wundspreizer als eine einzige Einheit Gber
den Fihrungsdraht vorgeschoben.

[0021] Vorzugsweise ist wahrend des Vorschiebens
des Doppellumenkatheters eine Unterdruckquelle
am proximalen Ende seines auf3eren Lumens vorge-
sehen. Sobald Blut durch das Indikatorloch in das au-
Rere Lumen eingezogen wird, wird das Vorschieben
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des Katheters und des Wundspreizers gestoppt. Die
zwei Halften des Zuriickziehabschnitts werden dann
getrennt, um die Wunde freizulegen, Katheter und
Fuhrungsdraht werden entfernt, und die Wunde wird
verschlossen.

[0022] Des Weiteren kann ein zweiter Katheter mit
einem aufblasbaren Ballon an seinem distalen Ende
verwendet werden. Sobald der Wundspreizer und der
doppellaufige Katheter an Ort und Stelle sind, wird
der Fiihrungsdraht durch das innere Lumen des Dop-
pellumenkatheters aus dem Patienten entfernt. Der
innere Katheter, an dessen distalem Ende ein auf-
blasbarer Ballon angebracht ist, wird durch das inne-
re Lumen des Doppellumenkatheters und in den Pa-
tienten eingebracht. Sobald er im Innern des Gefal3-
systems ist, wird der Ballon aufgeblasen und in pro-
ximaler Richtung gezogen, bis Widerstand zu spiren
ist. Dies ist bei der Verankerung des Katheters an sei-
nem Platz sowie zum Stoppen der Blutung wahrend
des VerschlieRens der Wunde hilfreich. Der Doppel-
lumenkatheter wird entfernt und der innere Katheter
zur Fuhrung einer Verschlussvorrichtung zu der Wun-
de verwendet. Die Wunde wird verschlossen, wenn
der Ballon luftentleert und der innere Katheter ent-
fernt ist. Zuletzt wird der Wundspreizer entfernt.

[0023] Die vorliegende Erfindung stellt in vorteilhaf-
ter Weise eine einfache und sichere Vorrichtung oder
ein System zur Erleichterung des Verschlief3ens ei-
ner Wunde im GefaRsystem eines Patienten und die
Vorrichtungen bereit, die dieses Verfahren erleich-
tern. Ein in Verbindung mit einem Fihrungsdraht, Di-
latator oder Katheter verwendeter Wundspreizer ist
bei der Lokalisierung und lIsolierung der Stelle der
Punktionswunde im Patienten hilfreich. Der
Wundspreizer schiebt das umschlieRende Gewebe
beim Vorschieben in den Patienten zur Seite und
wirkt beim Auffinden der exakten Stelle der Wunde
als Fuhrung fur den Arzt. Der Wundspreizer wird vor-
zugsweise in Kombination mit einem chirurgischen
Clipapplikator verwendet, der Clips an die Stelle der
Verletzung bringt, kann aber auch mit anderen Wund-
verschlussmethoden verwendet werden, wie z. B.
Nahen und Klammern. Die vorliegende Erfindung be-
seitigt die verlangerte Blutung, die mit derzeitigen
herzdiagnostischen und therapeutischen Prozeduren
verbunden ist, und stellt einen signifikanten Fort-
schritt auf medizinischem Gebiet bereit.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0024] Fig. 1 ist eine Seitenansicht eines Abschnitts
eines menschlichen Kérpers und zeigt die Stelle, wo
wahrend einer Angioplastik oder Angiographie typi-
scherweise Zugang zur Oberschenkelarterie genom-
men und diese durchstochen wird.

[0025] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht einer
Wundverschlussvorrichtung.
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[0026] Fig. 3 ist eine auseinander gezogene pers-
pektivische Ansicht der Wundverschlussvorrichtung.

[0027] Fig. 4 ist eine Querschnittansicht eines Ab-
schnitts eines menschlichen Koérpers und zeigt die
Zugangnahme zur Oberschenkelarterie Uber eine
Hohlnadel sowie einen Flhrungsdraht mit einem da-
ran angebrachten aufblasbaren Ballon, der durch die
Hohlnadel und in die Oberschenkelarterie eingefihrt
ist.

[0028] Fig. 5 ist eine Seitenansicht des distalen En-
des eines in Verbindung mit der Wundverschlussvor-
richtung zu verwendenden chirurgischen Clipapplika-
tors.

[0029] Fig. 6 ist eine Teil-Querschnittansicht eines
Abschnitts eines menschlichen Kérpers und zeigt die
Oberschenkelarterie mit einem darin positionierten
Flhrungsdraht sowie eine perspektivische Ansicht
des uber dem Fuhrungsdraht positionierten
Wundspreizers mit der distalen Spitze an der Stelle
der Punktion in der Oberschenkelarterie.

[0030] Fig. 7 ist eine Seitenansicht des Wundsprei-
zers, wobei dessen Kappe entfernt ist und die Schen-
kel des chirurgischen Clipapplikators in die Ausneh-
mungen innerhalb des Wundspreizers eingesetzt
sind.

[0031] Fig. 8 ist eine Querschnittansicht des Cli-
papplikators und Wundspreizers entlang der Linie 8-8

in Fig. 7.

[0032] Fig. 9 ist eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfuihrungsform einer Oberschenkelar-
terien-Verschlussvorrichtung.

[0033] Fig. 10 ist eine auseinander gezogene pers-
pektivische Ansicht der alternativen Ausfihrung der
in Fig.9 dargestellten Oberschenkelarterien-Ver-
schlussvorrichtung.

[0034] Fig. 11 ist eine Seitenansicht der zwei Half-
ten des Wundspreizers gemal Fig.9 und Fig. 10
leicht getrennt und mit einem dort hindurch eingefiihr-
ten Dilatator.

[0035] Fig. 12 ist eine Querschnittansicht des dista-
len Endes des Wundspreizers mit einem dort hin-
durch eingefihrten Dilatator und Fihrungsdraht.

[0036] Fig. 13 ist eine Seitenansicht der Bestandtei-
le der Oberschenkelarterien-Lokalisierungs- und Ver-
schlussanordnung.

[0037] FEig. 14 ist eine Seitenansicht der zwei Half-
ten des Wundspreizers leicht getrennt und mit einem
chirurgischen Clipapplikator mit einer Applikatorfiih-
rung und einem dort hindurch eingefuhrten Fih-

rungsdraht.

[0038] Fig. 15 ist eine Draufsicht einer chirurgi-
schen Clipapplikatorfiihrung.

[0039] Fig. 16 ist eine Seitenansicht der Clipappli-
katorfuhrung mit einem dort hindurch eingeflhrten
Flhrungsdraht.

[0040] Fig. 17 ist eine vergroRerte perspektivische
Ansicht eines Dilatators mit einem entfernbaren Dop-
pelhllsenballon an seinem distalen Ende.

[0041] Fig. 18 ist eine vergroRerte perspektivische
Ansicht des Dilatators gemaR Fig. 17, wobei die Hil-
sen des Ballons aufgeblasen sind.

[0042] Fig. 19 ist eine vergrofRerte perspektivische
Ansicht des Dilatators gemal Fig. 18, wobei der
Wundspreizer zwischen die Hilsen des Ballons ein-
geflhrt ist.

[0043] Fig. 20 ist eine vergroRRerte perspektivische
Ansicht des Dilatators und Wundspreizers gemafn
Fig. 19 mit entferntem Dilatator und stellt den durch
den Wundspreizer und die dul3ere Hiilse des Ballons
geformten Tunnel dar.

[0044] Fig. 21 ist eine perspektivische Ansicht einer
anderen alternativen  Ausfihrungsform  eines
Wundspreizers.

[0045] Fig. 22 ist eine auseinander gezogene pers-
pektivische Ansicht der alternativen Ausflihrung des
in Fig. 21 dargestellten Wundspreizers.

[0046] Fig. 23 ist eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfiihrungsform eines Dilatators mit ei-
nem daran angebrachten Doppelhiilsenballon und ei-
nem distalen Ballon.

[0047] Fig. 24 ist eine Draufsicht einer anderen
Ausfihrungsform des Doppelhilsenballons und stellt
die I-férmige innere Huilse dar.

[0048] Fig. 25 ist eine perspektivische Ansicht der
alternativen Ausfiihrungsform des Dilatators gemaf
Fig. 23 und zeigt die Ballone aufgeblasen.

[0049] Fig. 26 ist eine Querschnittansicht des Dila-
tators und stellt die verschiedenen Lumen in dem Di-
latator dar.

[0050] Fig. 27 ist eine Seitenansicht des distalen
Endes eines chirurgischen Clipapplikators mit einem
daran angebrachten Anzeigeréhrchen, wobei die
Ausfuhrungsformen gemal Eig. 1 bis Fiq. 27 ledig-
lich der Veranschaulichung dienen und nicht bean-
sprucht werden.

5/31



DE 697 33835 T2 2006.06.01

[0051] Fig. 28 ist eine perspektivische Ansicht einer
Ausfuhrungsform eines Wundspreizers der vorlie-
genden Erfindung, in geschlossener Stellung ge-
zeigt.

[0052] Fig. 29 ist eine perspektivische Ansicht einer
Ausfuhrungsform eines Wundspreizers der vorlie-
genden Erfindung, in offener Stellung gezeigt.

[0053] Fig. 30 ist eine Seitenansicht eines Doppel-
lumen-Anzeigerdhrchens der vorliegenden Erfindung
mit einem durch sein zentrales Lumen eingeflihrten
Flhrungsdraht.

[0054] Fig. 31 ist eine Seitenansicht des Doppellu-
men-Anzeigeréhrchens der vorliegenden Erfindung
mit dem daran angebrachten Wundspreizer.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsform

Einleitung

[0055] Obwohl die folgende Beschreibung das Ver-
schlie®en einer Punktionswunde in einer Oberschen-
kelarterie schildert, soll die vorliegende Erfindung
nicht nur auf die Verwendung bei der Oberschenkel-
arterie beschrankt sein. Vielmehr ist die folgende Be-
schreibung lediglich beispielhaft, und der Fachmann
kann das nachstehend beschriebene Verfahren ohne
Weiteres zur Verwendung mit anderen Arten von Ver-
letzungen am Gefalsystem modifizieren.

[0056] Es wird zuerst auf Eig. 1 Bezug genommen,
wo eine Seitenansicht eines Abschnitts eines
menschlichen Korpers gezeigt ist und eine Stelle 5
gezeigt ist, wo in typischer Weise auf eine Ober-
schenkelarterie 10 Zugang genommen wird und die
wahrend Angioplastik oder Angiographie durchsto-
chen wird. Wahrend dieser Verfahren wird zunachst
eine Hohlnadel 15 durch die Haut und in die Ober-
schenkelarterie 10 eingefihrt. Dann wird ein Fih-
rungsdraht 20 durch das proximale Ende der Hohlna-
del 15 und in die Arterie 10 eingefuhrt, wie in Eiqa. 4
dargestellt, und die Nadel 15 aus dem Patienten her-
ausgezogen. Der Fihrungsdraht 20 wird durch das
Gefalsystem des Patienten vorgeschoben, oft unter
Verwendung von Roéntgenstrahlabbildung als Hilfe
beim Dirigieren des Fiihrungsdrahts 20 zu dem ge-
wiinschten Ort.

[0057] Sobald der Flihrungsdraht 20 am gewtinsch-
ten Ort ist, wird ein Katheter verwendet. Das proxima-
le Ende 21 des Fihrungsdrahts wird in das distale
Ende des Katheters eingefiihrt und der Katheter tber
den Fuhrungsdraht 20 gezogen und zu dem ge-
winschten Ort vorgeschoben. Im Falle einer Angio-
plastik ist am distalen Ende des Katheters ein auf-
blasbarer Ballon angebracht. Sobald der Ballon in-
nerhalb der Stenose in Position ist, wird er wiederholt
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aufgeblasen und luftentleert, um das verengte Blut-
gefal zu weiten. Im Falle einer Angiographie wird ein
Katheter Gber den Fuhrungsdraht 20 gezogen, wie
eben beschrieben, und dann in das zu untersuchen-
de Blutgefal® hineingezogen. Dann wird Kontrastmit-
tel injiziert und eine schnelle Folge von Rdéntgenbil-
dern aufgenommen, so dass der Blutfluss entlang
des betroffenen Gefalies studiert werden kann.

[0058] Nachdem eine dieser Prozeduren abge-
schlossen ist, werden Katheter und Fihrungsdraht
20 aus dem Blutgefald und dem Patienten herausge-
zogen. Die durch das Einbringen der Hohinadel 15,
des Flhrungsdrahts 20 und des Katheters verur-
sachte Punktionswunde 25 in der Oberschenkelarte-
rie 10 muss geschlossen und die Blutung durch die
Punktionsstelle 25 in der Arterie 10 gestoppt werden.

Aufbau des Wundspreizers

[0059] Um das VerschlieRen der Wunde 25 in der
Oberschenkelarterie 10 zu erleichtern, wird ein
Wundspreizer 30 benutzt. Der in Fig. 2 und Fig. 3
dargestellte Wundspreizer 30 umfasst einen Korper-
abschnitt 35 und eine Kappe 40. Der Korper 35 des
Wundspreizers 30 weist ein schmales, verjiingtes
distales Ende 37 und ein breiteres, kreisrundes pro-
ximales Ende 41 auf. Die Vorrichtung 30 weist zwei
an ihrem Korper 35 befindliche Griffe 43, 45 auf, ei-
nen an jeder Halfte 35a, 35b. Die Griffe 43, 45 sind
etwa ein Drittel des Weges vom proximalen Ende 41
des Wundspreizers weg positioniert und erstrecken
sich seitlich vom Kérper 35 des Wundspreizers weg.
Diese Griffe 43, 45 unterstiitzen den Anwender bei
der Handhabung der Vorrichtung 30. Der Wundsprei-
zer 30 umfasst ferner eine kreisrunde Kappe 40 an
seinem proximalen Ende 41 mit einem Loch 47 dort
hindurch. Dieses Loch 47 erstreckt sich in einen roh-
renformigen Gang 50 hinein, der Uber die gesamte
Lange der Vorrichtung 30 verlauft.

[0060] Wie in Fig. 3 dargestellt, umfassen die Kap-
pe 40 und der Korper 35 des Wundspreizers 30 drei
trennbare Teile: den Kappenabschnitt 40 und die
zwei Halften 35a, 35b des Koérperabschnitts. Die ent-
fernbare Kappe 40 hat ein Innengewinde 55. Das
proximate Ende 39 der zwei Halften 35a, 35b des
Korpers haben ein AuRengewinde 60 und sind zur
abnehmbaren Aufnahme der Kappe 40 geeignet.
Jede Halfte 35a, 35b des Korpers des Wundsprei-
zers weist eine halbkreisférmige Ausnehmung 65 an
ihrer flachen Innenflache 67 auf. Wenn die Kappe 40
fest auf die zwei Halften 35a, 35b des Kdrpers aufge-
schraubt ist, wie in Fig. 2 dargestellt, sind die drei Tei-
le aneinander gefugt, und die halbkreisférmigen Aus-
nehmungen 65 bilden einen réhrenférmigen Gang
50, der durch das Innere der Vorrichtung 30 verlauft,
wobei er am Loch 47 in der Kappe am proximalen
Ende 41 beginnt, sich durch den Koérper 35 fortsetzt
und an einem kleinen Loch 49 im distalen Ende des
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Wundspreizers 37 endet, wo die zwei Halften 35a,
35b des Korpers zusammenkommen. Wenn die Kap-
pe 40 vom Kérper 35 abgeschraubt wird, kénnen die
beiden Halften 35a, 35b des Koérpers voneinander
wegbewegt werden, wie in Fig. 3 dargestellt.

Alternative Ausfiihrungsform des Wundspreizers

[0061] In dieser Ausfiuhrungsform, die in Fig. 9 bis
Fig. 10 dargestellt ist, schlie3t der Wundspreizer 100
einen Zurlckziehmechanismus ein, wodurch die
zwei Halften 102a, 102b des Wundspreizerkorpers
102 um einen gewlnschten Abstand voneinander
wegbewegt werden kdnnen, dabei aber ihre Ausrich-
tung beibehalten. Der Wundspreizer umfasst wieder
einen Korperabschnitt 102 und eine ringformige Kap-
pe 104. Die beiden Halften 102a, 102b des Koérpers
werden anfangs durch das Innengewinde 105 der
Kappe 104 zusammengehalten. Diese Kappe 104
wird auf die AuRengewindehaélften 102a, 102b des
Wundspreizerkérpers aufgeschraubt und davon ab-
geschraubt. Die AuBenflache der Kappe 106 kann
strukturiert sein, um das Festziehen und Lockern der
Kappe 106 mit der Hand zu erleichtern. Wie in
Eig. 10 dargestellt, weist jede Halfte 102a, 102b des
Wundspreizerkdrpers wieder eine halbkreisférmige
Ausnehmung 126 auf, die in der Mitte der flachen In-
nenflache 128 langs nach unten verlauft. Wenn die
Kappe 104 fest auf die zwei Halften 102a, 102b des
Wundspreizerkorpers aufgeschraubt wird, so dass
die Innenflachen 128 aneinander anliegen, bilden die
halbkreisférmigen Ausnehmungen 126 einen réhren-
férmigen Gang 108. Die Kappe 104 ist an beiden En-
den und durch ihre Mitte hindurch offen, um einen Zu-
gang zu dem réhrenférmigen Gang 108 zu gestatten.

[0062] Der Wundspreizer 100 wie in Fig. 9-Fig. 10
dargestellt umfasst ferner einen Kragen 110, der am
Wundspreizerkdrper 102 genau distal zum proxima-
len Auflengewinde-Ende 103 angeordnet ist, eine
Steckstiftanordnung 116, die zwei parallele Steckstif-
te 116a, 116b umfasst, die mit einem Ende an einem
lotrechten Griff 116¢ angebracht sind, und zwei Stell-
schrauben 120a, 120b. Wie in Fig. 10 dargestellt,
verlaufen die Steckstifte 116a, 116b durch Fiihrungs-
gange 118a, 118b, die durch die Kragenzone 110b
einer Halfte 102b des Wundspreizerkorpers gebohrt
sind, und sind in Lécher 124a, 124b in der Kragenzo-
ne 110a der anderen Halfte 102a des Wundspreizer-
kdrpers derart einsetzbar, dass eine Halfte 102b des
Wundspreizerkérpers auf den Steckstiften 116a,
116b von der anderen Halfte 102a weggleiten kann.
Der Kragen 110b schlie3t geeignete Innengewinde-
I6cher 122a, 122b zur Aufnahme von AuRengewin-
de-Stellschrauben 120a, 120b ein. Die Stellschrau-
benlécher 122a, 122b dringen rechtwinklig zu den
Steckstift-Fliihrungsgangen 118a, 118b in die Kra-
genzone 110a ein, so dass sich die Stellschrauben
120a, 120b beim Eindrehen auf den Steckstiften
116a, 116b festziehen und so den Abstand zwischen
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den beiden Halften 102a, 102b des Wundspreizer-
korpers fixieren.

Zweite alternative Ausfiuhrungsform des Wundsprei-
zers

[0063] Noch eine andere Ausflihrungsform des
Wundspreizers ist in Fig. 21 und Fig. 22 dargestellt.
Der Wundspreizer 200 umfasst einen Korperab-
schnitt 202 mit einem distalen Ende 204 und einen
breiteren Kragenabschnitt 206 an seinem proximalen
Ende 205. Wie die oben beschriebene Ausflihrungs-
form ist dieser Wundspreizer 200 in zwei Halften
202a, 202b ausgebildet und weist vorzugsweise ein
verjlngtes distales Ende 204 auf. Jede Halfte 202a,
202b des Korpers des Wundspreizers weist eine
halbkreisférmige Ausnehmung 208 in der flachen In-
nenflache 209 auf. Wenn die beiden Halften 202a,
202b aneinander gefligt sind, bilden die halbkreisfor-
migen Ausnehmungen 208 einen réhrenférmigen
Gang 210, der durch das Innere der Vorrichtung 200
verlauft und sich vom proximalen Ende 205 zum dis-
talen Ende 204 erstreckt.

[0064] Der Kragen 206 der Vorrichtung 200 schlief3t
eine Steckstiftanordnung 212 ein, die zwei parallele
Steckstifte 212a, 212b umfasst, die an einem Ende
an einem Griff 212¢ angebracht sind, sowie zwei
Stellschrauben 214a, 214b. Wie in Fig. 22 darge-
stellt, verlaufen die Steckstifte 212a, 212b durch Fih-
rungsgange 216a, 216b, die durch die Kragenzone
206 einer Halfte 202b des Wundspreizerkorpers ge-
bohrt sind, und sind in Locher 218a, 218b in der Kra-
genzone 206 der anderen Halfte 202a des
Wundspreizerkdrpers einsetzbar, so dass eine Halfte
202b des Wundspreizerkorpers auf den Steckstiften
212a, 212b von der anderen Halfte 202a weggleiten
kann. Der Kragen 206 schliet ferner Innengewinde-
I6cher 220a, 220b ein, die zur Aufnahme von Aulen-
gewinde-Stellschrauben 214a, 214b geeignet sind.

[0065] Die Stellschraubenlécher 220a, 220b drin-
gen rechtwinklig zu den Steckstift-Fihrungsgangen
216a, 216b in die Kragenzone 206 ein, so dass sich
die Stellschrauben 214a, 214b beim Eindrehen auf
den Steckstiften 212a, 212b festziehen und so den
Abstand zwischen den beiden Halften 202a, 202b
des Wundspreizerkdrpers fixieren.

Dritte alternative Ausfiihrungsform des Wundsprei-
zers

[0066] Eine Ausfihrungsform des Wundspreizers
der vorliegenden Erfindung ist in Fig. 28 und Fig. 29
dargestellt. Der Wundspreizer 300 umfasst einen dis-
talen Kérperabschnitt 302 und einen proximalen Grif-
fabschnitt 304. Der distale Kérperabschnitt 302 des
Wundspreizers 300 ist in zwei Abschnitten oder Half-
ten 302a, 302b ausgebildet. Am distalen Ende 306
des Korperabschnitts 302 ist ein Zurlickziehabschnitt
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308 vom Korperabschnitt 302 abgewinkelt. Vorzugs-
weise erstreckt sich der Zurlckziehabschnitt 308
weitgehend lotrecht zum Kdrperabschnitt 302. Der
Zurickziehabschnitt 308 ist ebenfalls mit zwei trenn-
baren Abschnitten oder Halften 308a, 308b ausgebil-
det. Jeder dieser Abschnitte 308a, 308b kann eine
halbkreisférmige Gestalt aufweisen oder eine halb-
kreisformige Ausnehmung 312 in seiner flachen In-
nenflache aufweisen (Fig.29). Die AufRenflachen
sind vorzugsweise abgerundet und zum distalen
Ende 310 hin verjingt. Wenn die zwei Abschnitte
308a, 308b derart zusammengebracht werden, dass
die zwei Abschnitte aneinander anliegen, wie in
Fig. 28 zu sehen, wird ein réhrenférmiger Gang 314
durch das Innere des Zurlickziehabschnitts 308 des
Wundspreizers 300 ausgebildet.

[0067] Am proximalen Ende 304 des Wundsprei-
zers 300 befinden sich Griffe 316a, 316b. Die Griffe
316a, 316b sind vorzugsweise langlich und ausrei-
chend bemessen, um eine Betatigung mit der Hand
zu erlauben. Die Griffe 316a, 316b sind sicher an den
Korperabschnitt 302 des Wundspreizers 300 ange-
schlossen. Die Griffe 316a, 316b werden zum Steu-
ern der Bewegung des Zuruickziehabschnitts 308 des
Wundspreizers 300 verwendet.

[0068] Fig.28 und Fig.29 stellen ferner eine
Schlaufe 320 dar, die sich von einem der Griffe 316a
in Richtung des anderen Griffs 316b erstreckt. Durch
den anderen Griff 316b ist eine Schraube 322 hin-
durchgesteckt. Die Schlaufe 320 umschlieRt die
Schraube 322, so dass die Schlaufe 320 beim Anzie-
hen der Schraube 322 sicher zwischen der Schraube
322 und der Unterlageflache gehalten wird. Dieser
Mechanismus wirkt zum Steuern des Abstands zwi-
schen den Griffen 316a, 316b und dadurch Steuern
des Abstands zwischen den beiden Halften 308a,
308b des Zurlickziehabschnitts. Die Griffe 318a,
316b und die entsprechenden Zuriickziehabschnitte
308a, 308b konnen in jeder beliebigen Stellung ver-
riegelt werden, indem die Schlaufe 320 entlang der
Schraube 322 verschoben und dann die Schraube
322 zur sicheren Fixierung der Schlaufe 320 an der
gewunschten Position festgezogen wird.

[0069] Naturlich kébnnen auch andere dem Fach-
mann hinlanglich bekannte Verriegelungsmechanis-
men zur Steuerung der Positionierung des
Wundspreizers 300 verwendet werden.

[0070] Die Wundspreizer der vorliegenden Erfin-
dung sind vorzugsweise aus einem von vielen festen,
biokompatiblen technischen Polymeren geformt.
Kunststoffe wie Polypropylen, Polyethylen oder Poly-
terephtalat werden bevorzugt. Elastomere wie Sili-
kongummi oder Silikon kénnen ebenfalls verwendet
werden. Am meisten bevorzugt werden Metalle wie
nichtrostender Stahl oder Chirurgenstahl oder Titan
zum Formen des Wundspreizers verwendet.
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Aufbau des Dilatators

[0071] Wie in Fig. 11 bis Fig. 13 dargestellt, wird
der Wundspreizer 100 vorzugsweise in Verbindung
mit einem Dilatator 150 verwendet. Wie dem Durch-
schnittsfachmann bekannt ist, schliel3t der hohle Di-
latator 150 vorzugsweise einen Standardstecker 149,
wie z. B. eine Luer-Verbindung, an seinem proxima-
len Ende ein und ist an seinem distalen Ende 151 eng
verjlngt. Der Innendurchmesser des rohrenformigen
Ganges 160 des Dilatators ist gro3 genug zur Auf-
nahme eines Fuhrungsdrahts 144, so dass der Dila-
tator 150 entlang dem Fihrungsdraht 144 und in das
Lumen der Oberschenkelarterie vorgeschoben wer-
den kann. Dilatatoren werden allgemein bei Verfah-
rensweisen wie Angioplastik und Angiographie ver-
wendet, um die Punktionsstelle zu vergrofRern und ei-
nen verbesserten Zugang zur Oberschenkelarterie
bereitzustellen.

[0072] In einer Ausfihrungsform ist der Dilatator
vorzugsweise nahe seinem distalen Ende 151 um
seinen gesamten Umfang mit einer Nut 152 verse-
hen. Diese Nut 152 stellt einen Sitz fur die verjingten
distalen Spitzen der zwei Halften 102a, 102b des
Wundspreizerkorpers bereit, so dass die scharfe dis-
tale Spitze 112 des Wundspreizerkdrpers beim
Schlielen des Wundspreizers 100 um den Dilatator
150 in der Nut 152 des Dilatators versenkt wird. Dies
bildet einen sanften Ubergang zwischen dem Dilata-
tor 150 und dem Wundspreizer 100 (Eig. 12). Wenn
der FUhrungsdraht 144 durch den Dilatator 150 ein-
gefuhrt wird und der Dilatator 150 dann durch den
Wundspreizer 100 eingefuhrt wird (Eig. 12-Fig. 13),
liegt der Dilatator 150 sicher im Innern des entlang
der Lange 102 des Wundspreizerkérpers verlaufen-
den kreisrunden, réhrenférmigen Ganges 108
(Eig. 9), wie nachstehend noch umfassender erlu-
tert wird.

[0073] Der Dilatator 150 schlief3t ferner vorzugswei-
se wenigstens ein Indikatorloch 154 ein. Der in
Eig. 11 bis Fig. 13 dargestellte Dilatator 150 schlief3t
zwei einander direkt gegenlberliegende Indikatorl®-
cher 154 ein, die wenige Millimeter distal zur Nut 152
gelegen sind; der Abstand X zwischen den Lochern
154 und der Nut 152 ist vorzugsweise nur etwas gro-
Rer als die Starke der Wand der Oberschenkelarterie.

[0074] Alternativ kann ein Druckuberwachungska-
theter mit einem Wandler an der Spitze, der auf der
AuRenseite des Dilatators 150 angebracht ist, in Ver-
bindung mit dem Dilatator 150 und den Indikatorl6-
chern 154 verwendet werden. Die Verwendung der
Indikatorlécher 154 und des Druckmessfiihlers wer-
den nachstehend im Einzelnen beschrieben.

Dilatator/Wundspreizer-Anordnung

[0075] Eine andere Ausflihrungsform umfasst eine
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vollstdndige  Oberschenkelarterien-Lokalisierungs-
und VerschlielRungsanordnung, dargestelltin Fig. 13.
Der Fihrungsdraht 144, der aus der urspriinglichen
Punktionswunde hervortritt, wird durch den Dilatator
150 hindurch vorgeschoben und der Dilatator 150
dann durch den Wundspreizer 100 hindurch einge-
fuhrt. Der Wundspreizer 100 wird den Dilatator 150
entlang vorgeschoben, bis die distalen Spitzen 112
des Wundspreizers innerhalb der Nut 152 im Dilata-
tor 150 anschlagen. Vorzugsweise ist das Einsteck-
teil 149 am proximalen Ende des Dilatators 150 an ei-
nen Durchlass eines handelsiblichen Drei-
weg-Y-Verbindungsstiicks 156 angeschlossen. An ei-
nen der anderen Durchlasse an dem Y-Verbindungs-
stlick 156 ist eine Spritze 158 oder ein anderes Mittel
zum Anlegen von Unterdruck angeschlossen, und
das proximale Ende des Fihrungsdrahts 144 ftritt
Uber den verbleibenden Anschluss aus dem Y-Ver-
bindungsstiick 156 aus. Das Y-Verbindungsstuick 156
wirkt daher am proximalen Ende des Dilatators 150
und des Flhrungsdrahts 144 als ein dichter Ver-
schluss.

Alternative Ausfihrungsformen des Dilatators

[0076] In einer anderen Ausfiihrungsform wird ein
modifizierter Dilatator 150 verwendet. Wie in Fig. 17
dargestellt, ist ein Doppelhllsenballon 170 mit dem
Dilatator 150 nahe an dessen distalem Ende 151 pro-
ximal zu einem Einzelindikatorloch 154 abnehmbar
verbunden. Vorzugsweise ist der Ballon 170 in einem
Abstand von dem Indikatorloch 154 platziert, der un-
gefahr der Breite der Arterienwand entspricht, z. B.
etwa 1,5 mm. Der aufblasbare Doppelhilsenballon
170 ist an seinem distalen Ende 172 angeschragt,
damit sich der Ballon besser an die Oberschenkelar-
terie 10 anpasst. Der Ballon 170 schlie3t Aufblasmit-
tel ein, mit denen der Ballon vom proximalen Ende
des Dilatators 150 aus aufgeblasen und luftentleert
werden kann. Die Verwendung des Doppelhtlsenbal-
lons 170 wird nachstehend im Einzelnen beschrie-
ben.

[0077] In noch einer anderen Ausfihrungsform, dar-
gestelltin Fig. 23-Fig. 25, weist der Dilatator 220 so-
wohl einen Doppelhilsenballon 222 als auch einen
zweiten, an seinem distalen Ende 226 angebrachten,
aufblasbaren Ballon 224 auf. Der Doppelhilsenbal-
lon 222 ist nahe am distalen Ende 226 proximal zu
dem Einzelindikatorloch 228 abnehmbar am Dilatator
220 angebracht. Der zweite aufblasbare Ballon 224
ist genau distal zu dem Indikatorloch 228 am Dilatator
220 angebracht. Aufgeblasen hilft dieser zweite Bal-
lon 224 beim Verankern des Dilatators 220 an seinem
Platz in der Oberschenkelarterie 10, indem er verhin-
dert, dass der Dilatator 220 wahrend der Prozedur
aus der Arterie 10 herausgezogen wird. Auf diese
Weise wird der distale zweite Ballon 224 zusammen
mit dem Indikatorloch 228 innerhalb der Arterie 10
positioniert, wahrend der Doppelhllsenballon 222

proximal zum Indikatorloch 228 aulRerhalb der Arterie
10 verbleibt, wie in Fig. 25 dargestellt. Die Ballone
222, 224 sind bei der richtigen Positionierung des Di-
latators 220 behilflich und helfen beim Verankern des
Dilatators 220, sobald er richtig positioniert ist, wie
nachstehend noch im Einzelnen erlautert wird.

[0078] Die innere Hilse 230 des Doppelhilsenbal-
lons 222 ist vorzugsweise so gestaltet, dass sie das
Einbringen des Wundspreizers 200 zwischen die
zwei Hulsen 229, 230 erleichtert, wie nachstehend
noch detaillierter beschrieben wird. Wie in Fig. 24
dargestellt, kann die innere Hilse 230 wie ein "I" ge-
staltet sein und so zusatzlichen Raum zwischen der
Innenseite der aulleren Hiilse 229 und der AuRensei-
te der inneren Hilse 230 bereitstellen. Dies erlaubt
ein leichteres Einflihren der beiden Halften 202a,
202b des Wundspreizerkérpers zwischen die zwei
Hulsen 229, 230. Die beiden Hilsen 229, 230 des
Ballons kénnen in jeder beliebigen Form gestaltet
sein, die fur ein erleichtertes Einbringen des
Wundspreizers 200 dienlich sind.

[0079] Der Dilatator 220 mit sowohl einem Doppel-
hilsenballon 222 als auch einem zweiten, distalen
Ballon 224, ist ferner in Fig. 26 dargestellt. Wie aus
der Zeichnung ersichtlich, weist der Dilatator 220 vier
unterschiedliche Lumen 232, 234, 236, 238 auf, die
sich vom proximalen Ende 225 des Dilatators zum
distalen Ende 226 des Dilatators erstrecken. Durch
eines der Lumen 236 ist ein Flihrungsdraht 240 ein-
gefuhrt. Ein anderes Lumen 232 wird zum Aufblasen
des Doppelhllsenballons 222 verwendet, wahrend
ein drittes Lumen 238 zum Aufblasen des zweiten
Ballons 224 am distalen Ende 226 des Dilatators ver-
wendet wird. Das vierte Lumen 234 wird zum Aspirie-
ren von Blut durch das Indikatorloch 228 am distalen
Ende 226 des Dilatators verwendet. Zur Bereitstel-
lung des Absaug- und Fulldrucks durch diese Lumen
232, 234, 236, 238 werden vorzugsweise Spritzen
verwendet. Das proximale Ende 225 des Dilatators
ist vorzugsweise zum Vorsehen einer Fluidverbin-
dung zwischen den Spritzen und den verschiedenen
Lumen 232, 234, 236, 238 in dem Dilatator geeignet.
Naturlich kdnnen auch andere Mittel zum Aspirieren
von Blut und Aufblasen der Ballone verwendet wer-
den, und speziell auf diese Vorrichtungen angepass-
te Verbindungssticke kénnen am proximate Ende
225 des Dilatators angebracht werden, um die ge-
wahlten Mittel aufzunehmen.

Doppellumenkatheter

[0080] In noch einer anderen Ausfiihrungsform wird
ein Doppellumenkatheter zur Lokalisierung der exak-
ten Stelle der Punktionswunde verwendet. Wie in
Fig. 30 und Fig. 31 dargestellt, weist der Katheter
340 ein inneres Lumen 342 auf, das sich vom proxi-
malen Ende 344 des Katheters ganz hindurch bis
zum distalen Ende 346 des Katheters erstreckt. Die-
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ses innere Lumen 342 ist zur Aufnahme eines inne-
ren Katheters 360 oder Flihrungsdrahts 350 geeig-
net, wie nachstehend noch detaillierter erlautert wird.

[0081] Das aufRere Lumen des Doppellumenkathe-
ters 340 umschlie3t das innere Lumen 342 und er-
streckt sich ferner vom proximalen Ende 344 des Ka-
theters zum distalen Ende 346. Nahe dem distalen
Ende 346 des Katheters ist wenigstens ein Indikator-
loch 352 in der AuRenwand des Katheters 340 posi-
tioniert. Das Indikatorloch 352 stellt eine Fluidverbin-
dung zwischen dem Gebiet auflerhalb des Katheters
340 und dem auReren Lumen bereit. Die das Indika-
torloch 352 umgebende AulRenflache 354 des Kathe-
ters ist vorzugsweise erhaben und wirkt als ein An-
schlag. Vorzugsweise ist der Abstand zwischen dem
Indikatorloch 352 und dem proximalen Ende der er-
habenen Flache 354 des Wundspreizers ungefahr
gleich wie die Starke der Wand der Oberschenkelar-
terie. Wie nachstehend noch erlautert wird, wird der
Wundspreizer 300 zuerst am distalen Ende des Ka-
theters angebracht und so positioniert, dass die dis-
tale Spitze des Zurlickziehabschnitts 310 genau pro-
ximal zu der erhabenen Flache 354 ungefahr 0,5 mm
proximal zum Indikatorloch 352 stoppt. Dies stellt si-
cher, dass die distale Spitze des Zurlickziehab-
schnitts 310 richtig im Innern des Kérpers des Patien-
ten an der Stelle der Wunde in der Arterie positioniert
wird.

[0082] Am proximalen Ende 344 des Katheters ist
das proximale Ende 358 des auferen Lumens vor-
zugsweise mit einem Verbindungsstlck 364 verbun-
den, wie z. B. ein Luer-artiges Verbindungssttick, das
zur Aufnahme einer Spritze 360 oder anderen Unter-
druckquelle geeignet ist, wie nachstehend noch de-
taillierter erlautert wird.

Der chirurgische Clipapplikator

[0083] Der Wundspreizer wird verwendet, um das
VerschlieRen von Verletzungen am Gefallsystem ei-
nes Patienten unter Verwendung chirurgischer Clips,
Klammern oder Nahte zu erleichtern. Ein Aspekt
schliel3t daher den Einsatz eines chirurgischen Cli-
papplikators 70 ein. Ein chirurgischer Clipapplikator
70 zur Verwendung mit dem Wundspreizer 30 ist in
Fig. 5 dargestellt. Wie in dieser Figur gezeigt, ist das
distale Ende 75 des Clipapplikators mit zwei dreiecki-
gen Vorspringen oder Schenkeln 77a, 77b ausge-
stattet, die sich seitlich von den Seiten des distalen
Endes 75 des Clipapplikators weg erstrecken. Diese
Schenkel 77a, 77b sind so angeordnet, dass sie in
die auf der Innenseite der beiden Halften 35a, 35b
des Korpers des Wundspreizers 30 gelegenen Aus-
nehmungen 65 passen, wie am besten in Fig. 8 zu
sehen ist. Mit den Schenkeln 77a, 77b des Clipappli-
kators 70 in den Ausnehmungen 65 in den beiden
Halften 35a, 35b des Korpers des Wundspreizers
wird der Clipapplikator 70 an die richtige Position in-

nerhalb des Korpers des Patienten gefiihrt, wie nach-
stehend noch detaillierter erértert wird. Daneben
weist der chirurgische Clipapplikator 70 vorzugswei-
se eine an seinem distalen Ende 75 angebrachte
Fuhrung 80 auf. Die Fihrung 80 erstreckt sich vor-
zugsweise seitlich von der Seite des Clipapplikators
70 weg und ist an ihrem proximalen und distalen
Ende offen, so dass ein Fihrungsdraht 20 dort hin-
durch eingezogen werden kann. Diese Flihrung 80
wird in Kombination mit dem Fihrungsdraht 20 ver-
wendet, um den Clipapplikator 70 exakt an die Stelle
der Gefalpunktion 25 zu fihren, wie nachstehend
noch beschrieben wird.

[0084] Der chirurgische Clipapplikator 70 besitzt
vorzugsweise auch einen proximal vom distalen
Ende 75 gelegenen Anschlag 85 an dem Punkt, wo
die proximalen Enden der Schenkel 77a, 77b des Ap-
plikators enden. Wie noch erldutert wird, erleichtert
der Anschlag 80 auch die richtige Positionierung des
Clipapplikators 70 an der Stelle der Gefalipunktion
25 und verhindert, dass der Clipapplikator 70 zu weit
in den Korper des Patienten eingefuhrt wird.

Alternative chirurgische Clipapplikatoranordnung

[0085] Unter Bezugnahme auf Eig. 14-Fig. 16 wird
nun eine alternative Ausfihrungsform einer chirurgi-
schen Clipapplikatoranordnung 130 dargestellt. Die
Clipapplikatoranordnung 130 schlie3t einen handels-
ublichen chirurgischen Standard-Clipapplikator 132
ein. In Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfin-
dung ist der Applikator so modifiziert, dass er eine
nahe an seinem distalen Ende umstellbar befestigte
Fuhrungsanordnung 134 einschliel3t. Die Fiihrungsa-
nordnung umfasst eine Platte 138 mit Richtungsfli-
geln, die umstellbar an einem Korper 140 gesichert
ist. In der in Fig. 14-Fig. 16 dargestellten Ausfiih-
rungsform sind Zylinderschrauben 142 mit In-
nensechskant zur Befestigung der Fuhrungsplatte
138 verwendet, aber andere hinlanglich bekannte
Befestigungsmittel kénnen ebenfalls verwendet wer-
den. Das distale Ende des chirurgischen Clipapplika-
tors 132 gleitet innerhalb des réhrenférmigen Gan-
ges 148 (Fig. 15), der gebildet wird, wenn die Rich-
tungsfligel-Platte 138 am Fihrungskorper 140 be-
festigt ist.

[0086] Am Fuhrungskoérper 140 ist ein Fihrungsrohr
136 angebracht, das zur Aufnahme des Fuhrungs-
drahts 144 geeignet ist. Eine bevorzugte Ausflih-
rungsform des Fihrungsrohrs 136 schlief3t einen Me-
chanismus zum VerschlieBen des Fihrungsrohrs
136 ein, sobald der Fihrungsdraht 144 eingetreten
ist. Ein derartiger Mechanismus kann ein zweites,
teilweise offenes Rohr einbeziehen, das in das Fuh-
rungsrohr 136 passt. Dieses zweite Rohr kann im
Fihrungsrohr 136 gedreht werden, um das Fuh-
rungsrohr 136 zu 6ffnen, wenn die Offnungen in bei-
den Rohren ausgerichtet sind, oder das Fuhrungs-
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rohr 136 zu schlieRen, wenn die Offnungen der Roh-
re versetzt sind. Um das Offnen und SchlieRen zu er-
leichtern, schlief3t das innere Rohr vorzugsweise ei-
nen Griff ein, der durch einen Schlitz im duReren Fih-
rungsrohr 136 hindurchreicht. Dieser Mechanismus
kann federbeaufschlagt sein wie die bei Schmuckstu-
cken allgemein verwendeten Verschlisse.

[0087] Die chirurgische Clipapplikator-Flihrungsan-
ordnung 134 ist zusammen mit dem Wundspreizer
100 und dem Fihrungsdraht 144 so ausgelegt, dass
sie den Clipapplikator 132 exakt zum Ort der Ober-
schenkelarterienpunktion fihrt, wie nachstehend de-
tailliert. Wie oben erlautert, sind die Seitenkanten der
Fihrungsplatte 138 mit Fliigeln so angeordnet, dass
sie in die auf der Innenseite jeder Halfte 102a, 102b
des Wundspreizerkorpers befindliche Ausnehmung
126 (Fig. 10) passen. Der chirurgische Clipapplikator
132 ist zwischen den zurlickgezogenen Halften
102a, 102b des Wundspreizerkorpers mit dem Fih-
rungsdraht 144 mitlaufend geflihrt, der am auRersten
distalen Ende des chirurgischen Clipapplikators 132
das Fuhrungsrohr 136 passiert.

Zweite alternative chirurgische Clipapplikatoranord-
nung

[0088] Eine alternative Ausfihrungsform der chirur-
gischen Clipapplikatoranordnung 250 ist in Eig. 27
dargestellt. Wieder schlief3t die Clipapplikatoranord-
nung 250 einen handelsublichen chirurgischen Stan-
dard-Clipapplikator 252 ein. Der Applikator 252 ist so
modifiziert, dass er eine nahe an seinem distalen
Ende 256 umstellbar befestigte Fihrungsanordnung
254 einschlief3t. Die FUhrungsanordnung 254 ist zur
Aufnahme eines Anzeigerbhrchens 260 geeignet.
Das Anzeigerdhrchen 260 ist eine HohlrGhre mit ei-
nem Indikatorloch 264 nahe dem distalen Ende 262.
Das Anzeigeréhrchen 260 ist zur Aufnahme eines
Flhrungsdrahts 240 dort hindurch und zum An-
schluss an eine Unterdruckquelle an seinem proxi-
malen Ende geeignet. Diese Unterdruckquelle, wie z.
B. eine Spritze, wird verwendet, um die Absaugung
durch das Indikatorloch 264 bereitzustellen. Wenn
das distale Ende 262 des Anzeigerthrchens und das
Indikatorloch 264 richtig an dem Clipapplikator 252
positioniert sind, erstrecken sie sich Uber das distale
Ende 256 des Clipapplikators hinaus. Vorzugsweise
ist der Abstand zwischen dem Indikatorloch 264 und
der distalen Spitze 256 des Clipapplikators ungefahr
gleich der Breite der Arterienwand, z. B. etwa 1,5
mm.

Anwendungsmethoden

[0089] Unter Bezugnahme auf Fiqg. 4-Fig. 8 wird
nun zunachst eine erste Anwendungsmethode flr
den Wundspreizer 30 in Verbindung mit einem chirur-
gischen Clipapplikator 70 zum SchlieRen einer Wun-
de 25 in der Oberschenkelarterie 10 beschrieben.

Wie oben festgestellt, wird bei einer Angioplastik oder
Angiographie zuerst die Oberschenkelarterie 10 mit
einer Hohlnadel 15 durchstochen und ein Fihrungs-
draht 20 dort hindurch eingefihrt (Fig. 4). Ein proxi-
maler Abschnitt 21 des Fiuhrungsdrahts verbleibt au-
Rerhalb des Korpers des Patienten. Nachdem das
distale Ende 23 des Fuhrungsdrahts an seiner Posi-
tion innerhalb der Oberschenkelarterie 10 ist, wird die
Hohinadel 15 entfernt. Dann wird ein Katheter (nicht
gezeigt) Uber den Flihrungsdraht 20 gezogen und in
den Korper des Patienten eingefuhrt.

[0090] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wird
ein speziell ausgelegter Flihrungsdraht 20 mit einem
nahe seinem distalen Ende 23 befindlichen aufblas-
baren Ballon 24 fiir die diagnostische oder therapeu-
tische Prozedur verwendet. Der Fihrungsdraht 20
wird durch die Hohlnadel 15 und in das Gefalisystem
des Patienten eingezogen. Alternativ kann, wie z. B.
bei Ballonangioplastikverfahren, ein dem Fachmann
hinlanglich bekannter Standard-Fihrungsdraht in
Verbindung mit einem Ballonkatheter verwendet wer-
den. Anstelle der Anordnung des Ballons 24 auf dem
Fuhrungsdraht 20 kann der Ballon am distalen Ende
des Katheters verwendet werden.

[0091] Nach Abschluss des therapeutischen oder
diagnostischen Verfahrens wird der wahrend der Pro-
zedur verwendete Katheter entfernt. Der Fihrungs-
draht 20 bleibt an seinem Platz im Gefasystem des
Patienten. (Es sei darauf hingewiesen, dass bei Ver-
wendung eines Ballonkatheters anstelle eines Fih-
rungsdrahts mit einem Ballon am distalen Ende der
Katheter im Patienten belassen wird, und die Ver-
wendung seines Ballons mit der nachstehend be-
schriebenen Verwendung des Ballons 24 am Fih-
rungsdraht 20 identisch ist).

[0092] Wenn der Arzt die Wunde 25 in der Ober-
schenkelarterie 10 verschlielen méchte, wird zuerst
unter Verwendung des Abschnitts 21 des Fihrungs-
drahts 20 und/oder Katheters, der auRerhalb des
Koérpers des Patienten verbleibt, der Fihrungsdraht
20 und/oder Katheter durch das GefaRsystem des
Patienten herausgezogen, bis sich das distale Ende
23 des Fuhrungsdrahts 20 und/oder Katheters inner-
halb der Oberschenkelarterie 10 nahe an der Ober-
schenkelarterien-Punktionsstelle 25 befindet. Dann
wird der Ballon 24 am distalen Ende 23 des Fuh-
rungsdrahts 20 oder Katheters aufgeblasen und der
Fihrungsdraht 20 oder Katheter weiter herausgezo-
gen, bis der Arzt einen gewissen Widerstand spuirt.
Dies weist darauf hin, dass sich der Ballon 24 in der
Oberschenkelarterie 10 und an der Stelle der Punkti-
onswunde 25 befindet. Der Arzt zieht dann das proxi-
male Ende 21 des Fihrungsdrahts in das am distalen
Ende 37 des komplett zusammengesetzten
Wundspreizers 30 befindliche Loch 49 hinein (Eig. 2,
Fig. 3 und Eig. 6). Der Flihrungsdraht 20 wird durch
den im Koérper des Wundspreizers 30 ausgebildeten

11/31



DE 697 33835 T2 2006.06.01

réhrenférmigen Gang 50 eingezogen, bis das proxi-
mate Ende 21 des Flihrungsdrahts durch das Loch
47 in der Kappe 40 am proximalen Ende 41 des
Wundspreizers austritt (Fig. 6). Der Wundspreizer 30
wird dann langsam entlang dem Fihrungsdraht 20
und in den Korper des Patienten vorgeschoben, bis
Widerstand zu fihlen ist. Dieser Widerstand zeigt an,
dass die distale Spitze 37 des Wundspreizers den
aufgeblasenen Ballon 24 in der Oberschenkelarterie
10 berthrt. Die distale Spitze 37 des Wundspreizers
ist daher dann richtig an der Stelle der Punktion 25 in
der Oberschenkelarterie angeordnet, wie in Fig. 6
gezeigt.

[0093] In einer bevorzugten Ausfihrungsform weist
der in Verbindung mit dem Oberschenkelarterienver-
schluss-Wundspreizer 30 verwendete Fuhrungsdraht
20 eine Markierung 27 darauf auf, die ebenfalls dabei
hilft anzuzeigen, wenn der Wundspreizer 30 richtig
positioniert worden ist (Fig. 6). Diese Markierung 27
besteht vorzugsweise aus einem winzigen Wulst
oder einer farbigen Linie auf dem Fuhrungsdraht 20.
Die Markierung 27 auf dem Fihrungsdraht ist proxi-
mal vom proximalen Ende 26 des Ballons platziert.
Die Lange des Wundspreizers 30 wird gemessen,
und die Markierung 27 in einer proximalen Richtung
auf dem Fihrungsdraht 20 wenigstens auf diese glei-
che Lange gebracht, gemessen vom proximalen
Ende 26 des Ballons. Wenn also der Wundspreizer
30 Uber dem Fuhrungsdraht 20 vorgeschoben wird
und Widerstand zu flhlen ist, schaut der Arzt nach,
um zu sehen, ob die Markierung 27 auf dem Fih-
rungsdraht durch das proximate Ende 41 des
Wundspreizers hindurch aufgetaucht ist, wie in Fig. 6
dargestellt. Wenn die Markierung 27 noch nicht sicht-
bar ist, muss der Arzt den Wundspreizer 30 weiter
vorschieben, um sicherzustellen, dass er die Ober-
schenkelarterien-Punktionsstelle 25 berthrt.

[0094] Sobald der Wundspreizer 30 richtig innerhalb
des Korpers des Patienten positioniert ist, wird der
chirurgische Clipapplikator 70 oder ein anderes Ver-
fahren zum Verschief3en der Punktionswunde 25 ver-
wendet. Zuerst wird die Kappe 40 auf dem
Wundspreizer 30 durch Abschrauben vom Koérper
entfernt (Fig. 3). Das aus dem proximalen Ende 41
des Wundspreizers hervortretende proximale Ende
21 des Flhrungsdrahts wird durch die auf der Au3en-
flache des Applikators 70 befindliche Fihrung 80 ge-
zogen, wie in Fig. 7 dargestellt. Die Schenkel 77a,
77b an dem chirurgischen Clipapplikator werden
durch Ausrichten der Schenkel 77a, 77b auf dem Ap-
plikator 70 mit den auf der Innenseite 67 der
Wundspreizerkoérper-Halften 35a, 35b befindlichen
Ausnehmungen 65 in das am proximalen Ende 39
des Korpers des Wundspreizers geformte Loch 90
eingefihrt (Eig. 7 und Eiq. 8). Die Schenkel 77a, 77b
am Clipapplikator sind so bemessen, dass sie in die
Ausnehmungen 65 des Wundspreizers 30 passen,
wie am besten in Fig. 8 dargestellt. Der Clipapplika-

tor 70 wird dann vorgeschoben, was bewirkt, dass die
zwei Halften 35a, 35b des Koérpers des Wundsprei-
zers auseinander gehen, wie in Fig. 7 gezeigt. Beim
Auseinandergehen der zwei Halften 35a, 35b wird
das Gewebe des Patienten zur Seite geschoben, was
einen besseren Zugang zur Punktionsstelle 25 in der
Oberschenkelarterie 10 unter den dartber liegenden
Geweben gestattet. Der Clipapplikator 70 wird durch
den Wundspreizer 30 vorgeschoben, bis der An-
schlag 85 auf dem Applikator das proximate Ende 39
des Wundspreizers berihrt. Zu diesem Zeitpunkt ist
der Ballon 24 auf dem Fuhrungsdraht oder Katheter
luftentleert, und der Katheter und/oder Fihrungs-
draht 20 wird aus dem Patienten entfernt. Die an der
distalen Spitze 75 des Clipapplikators angeordneten
chirurgischen Clips werden unter Verwendung des
dem Durchschnittsfachmann hinlanglich bekannten
Verfahrens auf die Punktionswunde 25 aufgebracht.
Sobald die Oberschenkelarterien-Punktionswunde
25 verschlossen ist, werden der Clipapplikator 70 und
der Wundspreizer 30 aus dem Patienten entfernt.

Erste alternative Methode

[0095] Unter Bezugnahme auf Fig. 9-Fig. 16 wird
nun eine Anwendungsmethode der alternativen Aus-
fuhrungsform des Wundspreizers 100 in Verbindung
mit dem Dilatator 150 und der chirurgischen ClIi-
papplikatoranordnung 130 zum Lokalisieren und Ver-
schliefen der Oberschenkelarterien-Punktionswun-
de beschrieben. Wie oben beschrieben, wird der
wahrend der Prozedur verwendete Katheter nach
Abschluss der Angioplastik oder Angiographie aus
dem Korper des Patienten entfernt und nur der in die
Oberschenkelarterie eingezogene Fuhrungsdraht
belassen. Falls gewinscht, kann vor Einsatz der
Wundspreizer/Dilatator-Anordnung 101 (Eig. 13) ein
Standard-Dilatator mit einem kleineren Durchmesser
als der in die Wundspreizer/Dilatator-Anordnung 101
integrierte Dilatator 150 auf das proximate Ende des
Fuhrungsdrahts vorgeschoben und den Fihrungs-
draht hinunter und in die Arterie vorgeschoben wer-
den. Dieser Vorschritt dehnt ggf. das dartber liegen-
de Gewebe und macht das anschliefiende Hindurch-
fuhren der gréReren Wundspreizer/Dilatator-Anord-
nung 101 durch das umschlieRende Gewebe leichter.

[0096] Falls das Gewebe wie oben geweitet wurde,
wird zuerst der Standard-Dilatator mit kleinerem In-
nendurchmesser entfernt. Zuerst wird das proximate
Ende des Flhrungsdrahts 144 in den distalen réhren-
férmigen Gang 160 (Fig. 11) des Dilatators 150 ein-
geflhrt. Der Dilatator 150 wurde zuvor durch den réh-
renformigen Innengang des Wundspreizers 100 ein-
gefuhrt und der Wundspreizer 100 Gber dem Dilatator
150 vorgeschoben, bis die distale Spitze 112 in der
Nut 152 an der distalen Spitze des Dilatators 150 zu
liegen kommt. Das Y-Verbindungsstick 156 wird
dann am proximalen Ende des Dilatators 150 ange-
bracht und eine Spritze 158 an einem der Durchlasse
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des Verbindungsstiicks 156 angebracht. Dann wird
die Wundspreizer/Dilatator-Anordnung 101 Gber dem
Fihrungsdraht 144 in den Koérper des Patienten vor-
geschoben.

[0097] Wahrend die Wundspreizer/Dilatator-Anord-
nung 101 in den Kdrper des Patienten hineingescho-
ben wird, wird Uber die Spritze 158 oder ein anderes
Unterdruckmittel (Fig. 13) kontinuierlich Sog an den
Dilatator 150 angelegt. In dem Augenblick, wo die In-
dikatorlécher 154 in das Lumen der Oberschenkelar-
terie eintreten, wird Blut in die Spritze 158 hineinge-
saugt, was anzeigt, dass der Dilatator 150 durch die
Punktionsstelle hindurch in die Oberschenkelarterie
eingefihrt wurde. Daher ist die noch in der Nut 152
im Dilatator 150 versenkte distale Spitze 112 des
Wundspreizers genau proximal oder aufierhalb der
Arterienwand an der Stelle der Punktionswunde an-
geordnet, und die Indikatorlécher 154 im Dilatator
150 sind genau distal oder im Innern des Arterienlu-
mens angeordnet.

[0098] Alternativ schlieRt der Dilatator 150 einen
Druckmessfuhler (nicht gezeigt), wie z. B. einen fa-
seroptischen Druckmessfiihler, nahe seiner distalen
Spitze ein. Der Messfuhler ist vorzugsweise an der
AufRenwand des Dilatators 150 angebracht. In einer
bevorzugten Ausfiihrungsform wird ein Druckiber-
wachungskatheter mit einem Wandler an der Spitze,
wie z. B. der Camino-Katheter, erhaltlich von Camino
Laboratories, San Diego, CA, verwendet. Der auf der
AuRenseite des Dilatators 150 angebrachte Druck-
messfuhler wird Uber den Fihrungsdraht 144 hintber
und in die Oberschenkelarterie eingeflihrt. Der
Druckmessfihler zeigt in Verbindung mit einem
Druckiiberwachungssystem einen Druckanstieg an,
wenn er in die Oberschenkelarterie eingefiuhrt wird.
An diesem Punkt wird die Vorwartsbewegung des
Wundspreizers 100 gestoppt, so dass die distale
Spitze 112 des Wundspreizers genau proximal zur
Arterienwand 10 an der Stelle der Punktionswunde
angeordnet ist. Dies gestattet dem Arzt, die Stelle der
Oberschenkelarterien-Punktionswunde in dem Pati-
enten richtig zu lokalisieren.

[0099] Sobald der Dilatator 150 und der Wundsprei-
zer 100 in der richtigen Position sind, wird die Kappe
104 vom Wundspreizer 100 entfernt, und die zwei
Halften 102a, 102b des Wundspreizerkérpers wer-
den durch Lockern der Stellschrauben 120a, 120b
und seitliches Auseinanderschieben der zwei Halften
102a, 102b des Wundspreizers leicht getrennt
(Fig. 10). Dies bewirkt, dass die distalen Spitzen 112
der zwei Halften 102a, 102b aus der Nut 152 im Dila-
tator 150 (Fig. 11) austreten und die Punktionsstelle
spreizen. Die Stellschrauben 120a, 120b werden
dann festgezogen, um die beiden Halften 102a, 102b
des Wundspreizers 100 in dieser getrennten Stellung
zu halten. Wahrend der Wundspreizer 100 nach un-
ten gegen die AulRenwand der Oberschenkelarterie

gedruckt wird, wird der Dilatator 150 herausgezogen,
und nur der Wundspreizer 100 und der Fihrungs-
draht 144 verbleiben an der Stelle der Punktionswun-
de in der Arterie.

[0100] Zum VerschlieRen der Wunde muss der
Wundspreizer 100 weit genug gespreizt werden, um
der chirurgischen Clipapplikatoranordnung 130 Zu-
gang zur Punktionsstelle zu gewahren. Auf das Lo-
ckern der Stellschrauben 120a, 120b hin werden die
zwei Halften 102a, 102b des Wundspreizers durch
Anlegen von Druck auf den Wundspreizer-Steckgriff
116c (Fig. 9-Fig. 10) weiter getrennt. Bei ausrei-
chender Spreizung werden die Stellschrauben 120a,
120b an der Wundspreizeranordnung 100 festgezo-
gen, um den richtigen Abstand zwischen den
Wundspreizerhalften aufrechtzuerhalten. Falls not-
wendig, kann ein separater Wundspreizer mit einer
geeigneten Starke zum Gleiten innerhalb der Aus-
nehmungen 126 in jeder Halfte 102a, 102b des
Wundspreizerkorpers und einer Breite gleich derjeni-
gen der Platte 138 mit Richtungsfliigeln (Fig. 14) der
chirurgischen Clipapplikator-Flihrungsanordnung
134 verwendet werden, um den Wundspreizerkorper
bis zum richtigen Abstand zu 6ffnen.

Zweite Alternativmethode

[0101] In einer in Eig. 17 dargestellten alternativen
Ausfuhrungsform wird der modifizierte Dilatator 150
mit einem genau proximal zum Indikatorloch 154 mit
dem distalen Ende 151 des Dilatators abnehmbar
verbundenen, aufblasbaren Doppelhilsenballon 170
verwendet. Die Ballondilatatorvorrichtung 175 wird
Uber den Fuhrungsdraht 144 in den Koérper des Pati-
enten eingeflhrt. Wie oben beschrieben, wird beim
Vorschieben der Ballondilatatorvorrichtung 175 tber
die Spritze oder andere Quelle Unterdruck an das
System angelegt. Die Vorwartsbewegung der Ballon-
dilatatorvorrichtung 175 wird gestoppt, sobald Blut
angesaugt wird. Der Doppelhilsenballon 170 wird
dann aufgeblasen, um einen Tunnel 176 zwischen
der Oberschenkelarterien-Punktionswunde und der
AuRenseite des Korpers des Patienten zu formen,
wie in Fig. 18 dargestellt.

[0102] Der Doppelhulsenballon 170 verhindert vor-
teilhaft, dass der  Oberschenkelarterienver-
schluss-Wundspreizer 100 in die Oberschenkelarte-
rie 10 eindringt und sie beschadigt. Sollte der luftent-
leerte Ballon 170 in die Oberschenkelarterie 10 vor-
geschoben werden, zieht der Aufblasvorgang den
Ballon 170 aus der Arterie 10 heraus, wodurch auf si-
chere Weise ein Tunnel 176 geschaffen wird, der als
Zugang zur Arterie 10 verwendet wird.

[0103] Der Ballon 170 ist an seinem distalen Ende
172 vorzugsweise angeschragt, damit sich der Ballon
170 an die Oberschenkelarterie 10 "anschmiegen"

kann, wie in Fig. 17-Fiqg. 19 gezeigt.
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[0104] Sobald der Ballon 170 aufgeblasen ist
(Fig. 18), wird der Wundspreizer 100 zwischen den
zwei Hulsen des Ballons 170 vorgeschoben, bis die
distale Spitze 112 des Wundspreizers das distale
Ende des Doppelhilsenballons 170 erreicht. Sobald
der Wundspreizer 100 zwischen den beiden Hilsen
des Ballons 170 positioniert ist, werden die zwei Half-
ten 102a, 102b des Wundspreizers seitlich voneinan-
der wegbewegt, wie oben beschrieben. Die innere
Huilse 178 und der Dilatator 150 werden aus dem Pa-
tienten entfernt und der getrennte Wundspreizer 100
sowie die dulRere Hilse 180 des Ballons 170 im Pati-
enten belassen. Der Dilatator 150 und die innere Huil-
se 178 werden entlang dem Fihrungsdraht 144 aus
dem Patienten entfernt.

[0105] Der Wundspreizer 100 und die auRere Hilse
180 des Ballons bilden einen Zugangstunnel 182 zwi-
schen der Oberschenkelarterien-Punktionswunde
und der AuBenseite des Korpers des Patienten, wie
in Fig. 20 dargestellt. Dieser Tunnel 182 ist zur Ein-
bringung der Wundverschlussvorrichtung zum Ab-
dichten der Oberschenkelarterien-Punktionswunde
vorgesehen.

[0106] An diesem Punkt wird das proximate Ende
des FlUhrungsdrahts 144 in das Fuhrungsrohr 136 an
der chirurgischen Clipapplikatoranordnung 130 ein-
gefihrt, und die Schenkel an der Fiihrungsplatte wer-
den in die Ausnehmungen 126 des gedffneten
Wundspreizerkérpers 102 eingepasst, wobei der
Wundspreizer den Zugang zur Oberschenkelarterie
bereitstellt (Eig. 14-Fig. 18). Die Clipapplikatoran-
ordnung 130 kann nun zur Punktionswunde vorge-
schoben werden, wobei sie in den Ausnehmungen
126 im Wundspreizerkdrper 102 gleitet und durch
den Fihrungsdraht 144 gefiihrt ist, der durch das
Flhrungsrohr 136 an der distalen Spitze der chirurgi-
schen Clipapplikatoranordnung 130 hindurchgeht.
Wenn die distale Spitze des chirurgischen Clipappli-
kators 130 die AuRenwand der Oberschenkelarterie
10 an der Stelle der Punktionswunde erreicht hat,
zieht der Chirurg den Fihrungsdraht 144 aus dem
Korper des Patienten heraus und setzt sofort einen
chirurgischen Clip. Um sicherzustellen, dass die
Wunde verschlossen ist, kann dann ein zweiter Clip
einen oder zwei Millimeter weg vom ersten Clip ge-
setzt werden.

[0107] In einer bevorzugten Ausfihrungsform wird
der wahrend des Primarverfahrens verwendete bieg-
same Fihrungsdraht 144 direkt vor dem Verschlie-
Ren der Punktionsstelle durch einen handelsiblichen
Flhrungsdraht ersetzt, der an seinem distalen Ende
starr werden kann, wobei er einen Haken bildet. Das
hakenférmige distale Ende kann zurliickgezogen wer-
den und dabei die Punktionswunde in der Arterie
"verhaken". Wenn der Fuhrungsdraht weiter zuriick-
gezogen wird, wird die Punktionswunde zu einem li-
nearen Schlitz gestreckt, was sie zuganglicher fur

das VerschlieRen durch chirurgische Clips macht.
Dritte Alternativmethode

[0108] Unter Bezugnahme auf Fig. 21-Fig. 27 wird
nun ein Verfahren zur Verwendung der alternativen
Ausfuhrungsform des Wundspreizers 200 in Verbin-
dung mit dem Dilatator 220 und der chirurgischen Cli-
papplikatoranordnung 250 zum Lokalisieren und Ver-
schlieRen der Oberschenkelarterien-Punktionswun-
de beschrieben. Wie oben beschrieben, wird der
wahrend der Prozedur verwendete Katheter nach
Abschluss der Angioplastik oder Angiographie aus
dem Korper des Patienten entfernt und nur der in die
Oberschenkelarterie 10 eingezogene Fuhrungsdraht
240 belassen.

[0109] Das proximale Ende des Fihrungsdrahts
240 wird zuerst in das distale Lumen 236 (Fig. 26)
des Dilatators 220 eingefiihrt. Der Dilatator 220 wird
Uber dem Fihrungsdraht 240 in den Korper des Pati-
enten vorgeschoben. Wie oben beschrieben, wird
beim Vorschieben der Ballondilatatorvorrichtung 250
Uber die Spritze oder andere am proximalen Ende
des Dilatators 225 angeschlossene Quelle Unter-
druck an das System angelegt. Die Vorwartsbewe-
gung des Dilatators 220 wird gestoppt, sobald Blut
durch das Indikatorloch 228 angesaugt wird und auf
diese Weise anzeigt, dass das distale Ende 226 des
Dilatators innerhalb der Oberschenkelarterie 10 posi-
tioniert ist. Der distale Ballon 224 und der Doppelhdl-
senballon 222 werden dann aufgeblasen, um den Di-
latator 220 an seinem Platz zu verankern und einen
Tunnel zwischen der Oberschenkelarterien-Punkti-
onswunde und der Aulienseite des Korpers des Pati-
enten zu bilden.

[0110] Sobald die Ballone 222, 224 aufgeblasen
sind, wird der Wundspreizer 200 zwischen den bei-
den Hilsen 229, 230 des Doppelhilsenballons 222
vorgeschoben. Wie in Fig. 24 dargestellt, kann die in-
nere Huilse 230 des Doppelhlilsenballons 222 in
"I"-Form gestaltet sein, was mehr Raum zwischen
den zwei Hilsen zum Einbringen der beiden Halften
202a, 202b des Wundspreizers 200 bereitstellt. Der
Wundspreizer 200 wird zwischen den beiden Hilsen
229, 230 vorgeschoben, wie oben beschrieben, bis
die distale Spitze 204 des Wundspreizers genau pro-
ximal zur Punktionswunde in der Oberschenkelarte-
rie 10 positioniert ist.

[0111] Sobald der Wundspreizer 200 zwischen den
beiden Hulsen 229, 230 des Ballons positioniert ist,
werden die zwei Halften 202a, 202b des Wundsprei-
zers seitlich voneinander wegbewegt. Dies geschieht
durch Lockern der Stellschrauben 214a, 214b und
Wegschieben einer Halfte 202b des Wundspreizer-
korpers von der anderen Halfte 202a auf den Steck-
stiften 212a, 212b. Die innere Hulse 230 des Doppel-
hilsenballons 222 und der Dilatator 220 werden ent-
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lang dem Fuhrungsdraht 240 aus dem Patienten ent-
fernt, wobei sie den getrennten Wundspreizer 200
und die aulere Hiilse 229 des Ballons 222 im Patien-
ten belassen. Der Wundspreizer 200 und die auldere
Hilse 229 des Ballons bilden einen Zugangstunnel
zwischen der Oberschenkelarterien-Punktionswunde
und der Aullenseite des Korpers des Patienten. Die-
ser Tunnel sieht die Einleitung der Wundverschluss-
vorrichtung zum Abdichten der Oberschenkelarteri-
en-Punktionswunde vor.

[0112] An diesem Punkt wird das proximate Ende
des Fuhrungsdrahts 240 in das distale Ende 262 des
am chirurgischen Clipapplikator 252 angebrachten
Anzeigerdhrchens 260 eingefuhrt, wobei der
Wundspreizer 200 und die dufRere Hilse 229 des
Ballons den Zugang zur Oberschenkelarterie 10 be-
reitstellen. Wie oben beschrieben, wird das distale
Ende 262 des Anzeigeréhrchens 260 mit einem Indi-
katorloch 264 darin so positioniert, dass sich das In-
dikatorloch 264 Uber das distale Ende 256 des Cli-
papplikator 252 hinaus erstreckt. Das Anzeigerdhr-
chen 260 und der Clipapplikator 252 werden Uber
dem Flhrungsdraht 240 vorgeschoben, wahrend An-
saugdruck an das proximale Ende des Anzeigeréhr-
chens 260 angelegt wird. Sobald Blut durch das Indi-
katorloch 264 hindurchgesaugt wird, wird das Vor-
schieben des Anzeigerdhrchens 260 und des Cli-
papplikators 256 gestoppt. An diesem Punkt wird das
distale Ende des chirurgischen Clipapplikators 256
an der Stelle der Punktionswunde in der Oberschen-
kelarterie 10 positioniert. Dann werden chirurgische
Clips aufgebracht, um die Wunde abzudichten.

[0113] Das distale Ende 262 des Anzeigerdhrchens
ist vorzugsweise bogen- oder hakenférmig. Das ha-
kenférmige distale Ende wird zum Verhaken der
Punktionswunde in der Arterie verwendet, wobei die
Réander der Wunde zusammengebracht werden, um
das Aufbringen des Clips zu erleichtern. Die Punkti-
onswunde wird unter Verwendung des hakenférmi-
gen distalen Endes 262 des Anzeigerdhrchens 260
zu einem linearen Schlitz gestreckt, was sie zugang-
licher flr das VerschlieBen mit chirurgischen Clips
macht.

Vierte Alternativmethode

[0114] Unter Bezugnahme auf Fig. 28-Fig. 31 wird
nun noch ein anderes Verfahren zum Verschlief3en
einer Wunde in der Oberschenkelarterie eines Pati-
enten beschrieben. Zuerst wird hier wieder die Ober-
schenkelarterie mit einer Hohlnadel durchstochen
und ein Fuhrungsdraht 350 dort hindurch eingefihrt.
Ein proximaler Abschnitt 351 des Fihrungsdrahts
verbleibt aulerhalb des Korpers des Patienten.
Wenn das distale Ende 353 des Fuhrungsdrahts in
seiner Position innerhalb der Oberschenkelarterie ist,
wird die Hohlnadel entfernt. Dann werden diagnosti-
sche und therapeutische Prozeduren ausgefiihrt, wo-

bei der Fihrungsdraht 350 verwendet wird, um das
Einbringen der anderen medizinischen Instrumente
in das Gefallsystem des Patienten zu fihren.

[0115] Nach Abschluss des therapeutischen oder
diagnostischen Verfahrens werden die wahrend der
Prozedur verwendeten Vorrichtungen entfernt. Der
Fihrungsdraht 350 verbleibt an seinem Platz im Ge-
faRsystem des Patienten. Wenn der Arzt die Wunde
in der Arterie verschlieBen mdchte, befestigt er zuerst
den Wundspreizer 300 am distalen Ende des Doppel-
lumenkatheters 340. Dies geschieht durch Lockern
der Schraube 322 an einem der Griffe 316b und Aus-
einanderschieben der Griffe 316a, 316b, um die zwei
Halften des Zurickziehabschnitts 308 zu trennen,
und die zwei Teile 308a, 308b des Zuriuckziehab-
schnitts werden um den Doppellumenkatheter 340
angeordnet. Der Doppellumenkatheter 340 passt in
den halbkreisférmigen, réhrenférmigen Gang oder
die Ausnehmungen 312, die auf der Innenseite des
Zurluckziehabschnitts 308 des Wundspreizers 300
ausgebildet sind. Die beiden Halften 308a, 308b des
Zuruckziehabschnitts werden unter Verwendung der
Griffe 316a, 316b zusammengebracht, so dass sie
den Katheter 340 umschlieRen. Der Zurickziehab-
schnitt 308 wird genau proximal zu dem erhabenen
Abschnitt 354 des Katheters an dem Katheter 340
positioniert, so dass die distale Spitze 310 des Zu-
ruckziehabschnitts genau proximal zu dem Indikator-
loch 352 angeordnet ist. Vorzugsweise befindet sich
die distale Spitze des Zurtickziehabschnitts 308 dann
ca. 0,5 mm hinter dem Indikatorloch 352 (siehe
Fig. 31). Sobald die Schraube 322 in ihrer Position
ist, wird sie auf der Schlaufe 320 festgezogen, um die
zwei Teile 308a, 308b des Zuriickziehabschnitts an
ihrer Position auf dem Katheter 340 zu verriegeln.

[0116] Sobald der Wundspreizer 300 richtig an dem
Doppellumenkatheter 340 positioniert ist, fuhrt der
Arzt das proximale Ende 351 des Fihrungsdrahts
350 in das distale Ende des inneren Lumens 342 in
dem Doppellumenkatheter 340 ein. Der Doppellu-
menkatheter 340 und der Wundspreizer 300 werden
Uber den Fuhrungsdraht 350 und in den Patienten hi-
nein vorgeschoben. Beim Vorschieben des Katheters
340 und des Wundspreizers 300 wird Unterdruck an
das &ufere Lumen des Katheters angelegt, bei-
spielsweise durch Verwenden einer am proximalen
Ende des aulleren Lumens 358 angebrachten Sprit-
ze 360. Sobald das Indikatorloch 352 bis zu einer Po-
sition im Innern der Arterie vorgeschoben ist, wird
Blut durch das Indikatorloch 352 gezogen und dann
in dem auReren Lumen des Katheters 340 und der
Spritze 360 sichtbar. An diesem Punkt wird die Vor-
wartsbewegung des Katheters 340 und des
Wundspreizers 300 gestoppt, weil der Katheter 340
und der Wundspreizer 300 richtig in dem Patienten
positioniert sind.

[0117] Sobald die zwei Halften 308a, 308b des Zu-
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rickziehabschnitts richtig an der Stelle der Punkti-
onswunde positioniert sind, werden sie unter Ver-
wendung der Griffe 316a, 316b am proximalen Ende
304 des Wundspreizers 300 leicht getrennt. Zum
Trennen der Zuruckziehabschnitte 308a, 308b wird
die Schraube 322 geldst, und die Griffe 316a, 316b
werden in die gewlnschte Position gebracht. Dann
wird die Schraube 322 nach unten auf der Schlaufe
320 festgezogen, was eine weitere Bewegung der
Griffe 316a, 316b und der entsprechenden Zuriick-
ziehabschnitte 308a, 308b unterbindet.

[0118] An diesem Punkt sind die umschlieRenden
Gewebe verlagert und bilden einen Zugangsweg zur
Punktionswunde, und die Punktionswunde kann
sichtbar sein. Der Doppellumenkatheter 340 wird aus
dem Patienten entfernt, indem er lUber dem Fuh-
rungsdraht 350 herausgezogen wird. Der Fiihrungs-
draht 350 wird an seinem Platz belassen und die
Wundverschlussvorrichtung; wie z. B. ein Clipappli-
kator, Uber den Fihrungsdraht 350 zum Ort der Wun-
de eingeflhrt. Clips, wie z. B. solche, die aus Titan
oder einem biologisch abbaubaren Material herge-
stellt sind, werden auf die Wunde aufgebracht, wenn
der Fiihrungsdraht 350 entfernt wird. Falls notwen-
dig, wird die Arterie wahrend des VerschlieRens der
Wunde gestaut, um den Blutfluss aus der Punktions-
wunde zu stoppen. Wenn der Arzt Uberzeugt ist, dass
die Wunde verschlossen ist, wird die Verschlussvor-
richtung entfernt, und der Wundspreizer 300 wird aus
dem Patienten entfernt.

[0119] Alternativ wird in dem System der vorliegen-
den Erfindung ein separater Innenkatheter 360 ver-
wendet. In dieser Ausflihrungsform wird der Doppel-
lumenkatheter 340 an seinem Platz belassen, wenn
Wundspreizer 300 und Doppellumenkatheter 340 an
ihrem Platz sind und der Zuriickziehabschnitt 308 in
einer offenen Stellung ist, und der Fiihrungsdraht 350
wird durch das innere Lumen 342 aus dem Patienten
herausgezogen. Ein Innenkatheter 360 mit einem
aufblasbaren Ballon 362 an seinem distalen Ende
wird durch das innere Lumen 342 hindurch und in
den Patienten hineingeflihrt. Sobald der distale Bal-
lon 362 Uber die distale Spitze 346 des Doppellumen-
katheters 340 hinaus vorgeschoben ist, wird der Bal-
lon 362 aufgeblasen. Der Doppellumenkatheter 340
wird aus dem Patienten entfernt und der Innenkathe-
ter 360 an seinem Platz belassen.

[0120] Zum richtigen Positionieren des Ballons im
Innern der Arterie des Patienten kann der Arzt den
Abstand von der distalen Spitze 346 des Doppellu-
menkatheters bis genau auRerhalb des Koérpers des
Patienten messen, wenn der Katheter 340 richtig po-
sitioniert ist. Der Arzt schiebt den Innenkatheter 360
dann nur um etwas mehr als diesen Abstand ein, um
sicherzustellen, dass der distale Ballon 362 sich in-
nerhalb der Arterie befindet. Dann zieht der Arzt den
Innenkatheter 360 in proximaler Richtung, bis Wider-

stand zu spuren ist. Dadurch wird der Ballon 362 an
der Stelle der Punktionswunde platziert. Der Ballon
362 ist gerade noch im Innern der Arterie des Patien-
ten richtig positioniert. Der Ballon 362 hilft, den Blut-
fluss aus der Punktionswunde zu stoppen. Der Innen-
katheter 360 wird als FlUhrung fiir den Clipapplikator
oder eine andere zum VerschlieRen der Wunde be-
nutzte Verschlussvorrichtung verwendet. Die Ver-
schlussvorrichtung wird vorgeschoben, bis sie den
aufgeblasenen Ballon 362 berihrt. Wenn die Wunde
verschlossen ist, wird der Ballon 362 langsam luftent-
leert und der Innenkatheter 360 aus dem Patienten
entfernt. Sobald der Arzt Giberzeugt ist, dass die Wun-
de verschlossen ist, wird schlieRlich der Wundsprei-
zer 300 aus dem Patienten entfernt.

[0121] Die vorliegende Erfindung kann auch mit chi-
rurgischen Klammern oder Nahten verwendet wer-
den. Nachdem der Wundspreizer in den Korper des
Patienten eingefihrt und an der Punktionsstelle posi-
tioniert ist, wie oben beschrieben, werden die zwei
Halften des Wundspreizers getrennt, wobei die Ge-
webe, welche die Punktionsstelle umgeben, zur Seite
verlagert werden. Der Wundspreizer funktioniert
ganz ahnlich wie ein Dilatator, indem er die Verlage-
rung der Uberlagernden Gewebe allmahlich steigert,
bis die Punktionswunde fir den Arzt sichtbar ist. Die
Wunde kann dann unter Verwendung beliebiger an-
nehmbarer Mittel zum Wundverschluss verschlossen
werden, einschlieRlich chirurgischer Klammern und
Nahte.

[0122] Obwohl bestimmte Ausfihrungsformen und
Beispiele zur Darstellung und Beschreibung der vor-
liegenden Erfindung verwendet wurden, soll der
Schutzbereich der Erfindung nicht auf die hierin dar-
gelegten bestimmten Ausfihrungsformen beschrankt
werden. Der Schutzbereich der Erfindung soll durch
die folgenden Anspriiche definiert sein.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Erleichterung des Verschlie-
Rens von Wunden (25) im Gefallsystem eines Pati-
enten, umfassend:

— einen Kdrperabschnitt (302) mit einem Zurickzie-
habschnitt (308) mit zwei beweglichen Halften (308a,
308b), die sich von dem Kdérperabschnitt weg erstre-
cken und relativ zueinander beweglich sind, wobei
die Halften einen réhrenférmigen Gang (314) bilden,
der sich vollstandig durch den Zurlickziehabschnitt
erstreckt, wenn die Halften allgemein aneinander an-
grenzend positioniert sind;

— einen Griffabschnitt (304), der an den Koérperab-
schnitt angeschlossen ist, wobei der Griffabschnitt
zwei relativ zueinander bewegliche Griffe (316a,
316b) umfasst und eine Relativbewegung der Griffe
eine Relativbewegung der Wundspreizerhalften steu-
ert; und

—einen hohlen Dilatator (150, 220) mit einem offenen
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proximalen Ende (225) und einem offenen distalen
Ende (226), wobei wenigstens ein Abschnitt des hoh-
len Dilatators durch den réhrenférmigen Gang in dem
Zurlckziehabschnitt der Vorrichtung geschoben wer-
den kann;

dadurch gekennzeichnet, dass

—die Halften in einem Winkel zu dem Kérperabschnitt
stehen und Uber den Korper miteinander verbunden
sind,

— die Griffe miteinander verbunden sind, und

— der Dilatator ferner ein Indikatorloch (154, 228) auf-
weist, das durch eine AuRenwand des Dilatators zwi-
schen dem proximalen und dem distalen Ende ge-
formt ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Girif-
fabschnitt einen Verriegelungsmechanismus (320,
322) umfasst, der zur selektiven Verriegelung der Re-
lativstellung der Griffe angeordnet ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Ver-
riegelungsmechanismus eine sich von einem Griff
(316a) weg erstreckende Schlaufe (320) umfasst, die
eine an dem anderen Griff (316b) montierte Schrau-
be (322) umschlieft.

4. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei die be-
weglichen Halften weitgehend lotrecht zum Kérper-
abschnitt sind.

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der hohle
Dilatator zur Aufnahme eines Fihrungsdrahts (144)
geeignet ist, der sich dort hindurch und durch das of-
fene proximale und distale Ende hindurch erstreckt.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei der Dila-
tator einen Doppellumenkatheter (340) umfasst und
das offene proximate (344) und distale (346) Ende in
einem ersten Lumen (342) des Katheters geformt
sind und das Indikatorloch (352) in das zweite Lumen
hinein 6ffnet.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei das zwei-
te Lumen allgemein das erste Lumen umschlief3t.

8. Vorrichtung nach Anspruch 6, die ferner eine
Unterdruckquelle in Fluidverbindung mit dem zweiten
Lumen umfasst.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, wobei die Unter-
druckquelle eine Spritze (158) umfasst.

10. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Kor-
perabschnitt aus Metall geformt ist.

11. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Kor-
perabschnitt aus einem biokompatiblen technischen
Polymer besteht.

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei das Po-

lymer ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus
Polypropylen, Polyethylen und Polyterephtalat.

13. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Dila-
tator auf seiner AuRenflache (354) einen Anschlag
umfasst und der Anschlag proximal zur Indikator-
wand in einem Abstand angeordnet ist, der wenigs-
tens ungefahr gleich wie die Starke der Wand einer
Oberschenkelarterie ist.

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, wobei eine
AuBenflache (354) des das Indikatorloch (352) um-
schliefenden Dilatators erhaben ist und der Abstand
zwischen dem Indikatorloch und einem proximalen
Ende der erhabenen Flache wenigstens ungefahr
gleich wie die Starke einer Arterienwand ist.

15. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Dila-
tator einen proximal zum Indikatorloch positionierten
aufblasbaren Ballon (170, 222, 224) umfasst.

16. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei der
Ballon mit einem Abstand von wenigstens ungefahr
der Starke einer Arterienwand vom Indikatorloch an-
geordnet ist.

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, wobei der
Ballon einen aufblasbaren Doppelhilsenballon (170,
222) umfasst.

18. Vorrichtung nach Anspruch 16, wobei der Di-
latator zusatzlich einen zweiten aufblasbaren Ballon
(224) umfasst, der distal von dem Indikatorloch (228)
angeordnet ist.

19. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Dila-
tator ferner einen Druckmessflhler umfasst, der an
einer Auflenwand des Dilatators angebracht ist.

20. Vorrichtung nach Anspruch 1, die zuséatzlich
einen Kragenabschnitt (110, 206) umfasst, der zum
Aufziehen auf ein proximales, Ende der Halften ge-
eignet ist.

21. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Dila-
tator proximal zum Indikatorloch eine Nut (152) um-
fasst, die zur Aufnahme eines distalen Endes der
Halften geeignet ist.

22. System zur Erleichterung des Verschlieens
von Wunden im Gefallsystem eines Patienten, um-
fassend:

— einen Wundspreizer (300), der einen distalen Kor-
perabschnitt (302) und einen proximalen Griffab-
schnitt (304) umfasst;

—wobei der Kérperabschnitt zwei langliche trennbare
Wundspreizerabschnitte (308a, 308b) umfasst, die
sich von dem Korperabschnitt weg erstrecken, wobei
die Wundspreizerabschnitte zur Relativbewegung
zueinander zwischen einer offenen und einer ge-
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schlossenen Stellung geeignet sind, und die
Wundspreizerabschnitte in der geschlossenen Stel-
lung zur Abgrenzung eines rohrenformigen Gangs
(314) dazwischen geeignet sind;

— wobei der Griffabschnitt ein Paar langliche Griffe
(316a, 316b) umfasst, die mit dem Korperabschnitt
verbunden sind, wobei die Griffe relativ zueinander
beweglich und so ausgelegt sind, dass eine Relativ-
bewegung der Griffe die Relativbewegung der Zu-
ruckziehabschnitte zwischen der offenen und der ge-
schlossenen Stellung steuert; und

— einen Katheter (340), der zum Hindurchschieben
durch den réhrenférmigen Gang geeignet ist und ein
Lumen (342) umfasst, das sich von einem proximalen
Ende (344) des Katheters zu einem distalen Ende
(346) des Katheters erstreckt, wobei das Lumen zur
Aufnahme eines Fuhrungsdrahts (350) dort hindurch
geeignet ist; dadurch gekennzeichnet, dass

— die Wundspreizerabschnitte in einem Winkel zu
dem Korperabschnitt verlaufen,

— die Griffe betriebsfahig miteinander verbunden
sind, und

— der Katheter ferner ein Indikatorloch (352) umfasst,
das durch eine AuRenwand des Katheters zwischen
dem distalen und dem proximalen Ende geformt ist;
und einen Anschlag umfasst, der auf einer Auf3enfla-
che (354) des Katheters proximal zu dem Indikator-
loch abgegrenzt ist, wobei ein Abstand zwischen dem
Indikatorloch und dem Anschlag wenigstens unge-
fahr gleich wie die Starke einer GefalRaderwand ist,
wobei der Anschlag die Positionierung der distalen
Enden der Wundspreizerabschnitte auf oder angren-
zend an den Anschlag festlegt, so dass die distale
Spitze des Zurickziehabschnitts (310) proximal zu
der erhabenen Flache (354) stoppt.

23. System nach Anspruch 22, wobei der An-
schlag einen erhabenen Abschnitt der Aulienflache
des das Indikatorloch umschlieRenden Katheters
umfasst und ein proximales Ende des erhabenen Fla-
chenabschnitts in einem Abstand wenigstens unge-
fahr gleich wie die Starke der Wand einer Oberschen-
kelarterie angeordnet ist.

24. System nach Anspruch 22, wobei das Lumen
mit einer Unterdruckquelle verbunden ist.

25. System nach Anspruch 22, wobei der Kathe-
ter ein erstes Lumen und ein zweites Lumen umfasst,
wobei das erste Lumen zur verschiebbaren Aufnah-
me des Fuhrungsdrahts geeignet ist und das zweite
Lumen mit dem Indikatorloch in Verbindung steht.

26. System nach Anspruch 25, wobei das zweite
Lumen mit der Unterdruckquelle verbunden ist.

27. System nach Anspruch 25, wobei das zweite
Lumen das erste Lumen konzentrisch umschlief3t.

28. System nach Anspruch 27, das ferner ein

zweites Indikatorloch durch die Katheteraultenwand
hindurch und in das zweite Lumen hinein umfasst,
wobei das zweite Indikatorloch weitgehend in dem-
selben Abstand vom distalen Ende des Katheters ge-
legen ist wie das erste Indikatorloch.

29. System nach Anspruch 22, wobei der Griffab-
schnitt einen Verriegelungsmechanismus (320, 322)
umfasst, der zur Steuerung des Abstands zwischen
den zwei Griffen angeordnet ist.

30. System nach Anspruch 22, das zusatzlich ei-
nen chirurgischen Clipapplikator (70, 132, 252) mit ei-
nem distalen Ende (75) umfasst, wobei an dem dista-
len Ende des Applikators zwei seitlich ausspringende
Schenkel (77a, 77b) angebracht sind und diese
Schenkel zum Einschieben in den réhrenférmigen
Gang in dem Koérperabschnitt des Wundspreizers ge-
eignet sind.

31. System nach Anspruch 30, wobei der chirur-
gische Clipapplikator ferner eine Fihrung (80) um-
fasst, die an dem distalen Ende des Applikators an-
gebracht ist und sich lateral davon erstreckt, wobei
die Fuhrung zur Aufnahme des Fiihrungsdrahts (20)
dort hindurch geeignet ist.

Es folgen 13 Blatt Zeichnungen
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