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Beschreibung

Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung betrifft eine chirurgische 
Versteifung, die einen Verlust oder eine Leckage von 
Körperfluiden eliminiert oder minimiert, einschlie-
ßend Blut oder Luft, und eine chirurgische Klammer-
vorrichtung, die die Versteifung auf Körpergewebe 
anwendet.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Während chirurgischer Verfahren ist es not-
wendig, Organgewebe mit chirurgischen Klammern 
anzunähern. Chirurgen verwenden häufig lineare 
Schneideklammervorrichtungen, um Körperorgane 
und -gewebe, wie Lunge, Esophagus, Magen, Zwölf-
fingerdarm und andere Körperorgane, zu vernähen. 
Solche Vorrichtungen wenden eine Vielzahl von seit-
lich beabstandeten Reihen von Klammern auf gegen-
überliegenden Seiten eines Gewebeschnitts an.

[0003] Beispiele solcher chirurgischen Klammervor-
richtungen werden in den US 4,633,861, 4,892,244 
und 5,441,193 und der europäischen Patentanmel-
dung EP 1 064 883 offenbart. Die chirurgischen 
Klammervorrichtungen schließen ein Paar von koo-
perierenden, gestreckten Backenelementen ein. Ei-
nes der Backenelemente schließt eine Klammerpa-
trone mit wenigstens zwei seitlich beabstandeten 
Reihen von Klammern ein, und das andere Backene-
lement schließt einen Amboß mit Klammerverschluß-
vertiefungen in Ausrichtung mit den Reihen der Klam-
mern in der Patrone ein. Ein Schieberblock wird längs 
entlang der Backen geführt, um sequentiell Klam-
mern aus der Patrone in einer Weise auszuwerfen, 
die die Klammern gegen den Amboß nähert, um seit-
lich beabstandete Klammerreihen durch Gewebe zu 
bilden, das zwischen den Backen gegriffen wird. Ein 
Messer ist mit dem Schieberblock verbunden, um 
sich vorwärts entlang der Backen zu bewegen, um 
das Gewebe entlang der Linie zwischen den zuvor 
gebildeten Klammerreihen zu schneiden.

[0004] Bei Einsatz bei Gewebe ist es wünschens-
wert, offene Blutgefäße (Hämostase) entlang der 
Schnittlinie zu verschließen. Und bei Verfahren, die 
ein Annähern von Lungengewebe einschließen, ist 
es notwendig, die Lunge abzudichten, um eine Luft-
leckage (Pneumostase) zu vermeiden. US 5,263,629
offenbart ein Verfahren und eine Vorrichtung zum Er-
reichen von Hämostase entlang einer Klammerreihe 
durch Einsetzen von Polstermaterial (pledget), das 
angrenzend an wenigstens eine Oberfläche des Ge-
webes positioniert ist. Die Reihe von Klammern wird 
so gebildet, um sich durch das Gewebe und das ab-
sorbierbare Polstermaterial zu erstrecken. Das Pols-
termaterial wird so ausgewählt, um im wesentlichen 
einheitlich Druck entlang der Klammerlinie zu vertei-

len und dadurch eine beträchtliche Hämostase ent-
lang des Gewebeschnitts zu bewirken. Bevorzugte 
Materialien für diese Polster sind sterile, absorbierba-
re, enggewebte Stoffe. Die Polster können an der 
Klammervorrichtung durch beabstandete Ultraschall-
verschweißungen oder beabstandete Klebstoffbin-
dungen befestigt werden.

[0005] US 5,964,774 offenbart ebenfalls eine chirur-
gische Klammervorrichtung mit Gewebepolstermate-
rial, das darauf zur Anwendung des Materials und der 
Klammern gegenüber Körpergewebe angeordnet ist. 
Lösbare Anfügung des Gewebepolstermaterials an 
die Klammervorrichtung wird erreicht über eine Viel-
zahl von Stiften oder eine Kombination von Stiften 
und Klips.

[0006] Es wäre vorteilhaft, ein Polstermaterial be-
reitzustellen, das lösbar anfügbar an die Klammerpa-
trone und/oder den Amboß einer chirurgischen Klam-
mervorrichtung ohne herkömmliche Stifte, Klips, Ver-
schweißungen oder Klebstoffe ist.

[0007] Die Merkmale der vorliegenden Erfindung, 
die in der US 5,441,193 offenbart werden, sind im 
Oberbegriff von Anspruch 1, wie er hierin angefügt 
ist, angegeben worden.

Zusammenfassung der Erfindung

[0008] Die vorliegende Erfindung betrifft eine chirur-
gische Klammervorrichtung umfassend eine Verstei-
fung, d. h. ein Polster zum Annähern von Körperge-
webe, welche Versteifung bevorzugt eine Versiege-
lung für Hämostase und Pneumostase bereitstellt, 
und welche Versteifung einen kontinuierlichen Vor-
sprung, oder eine Vielzahl von Vorsprüngen, umfaßt, 
wobei der Vorsprung bzw. die Vorsprünge von einer 
ausreichenden Anzahl, Abmessung und räumlichen 
Anordnung sind, die effektiv sind, um eine lösbare 
Druckpassung des Vorsprungs in Mittel zur Aufnah-
me der Vorsprünge angeordnet in der Klammerpatro-
ne oder dem Amboß einer chirurgischen Klammer-
vorrichtung bereitzustellen, wenn sie in Kooperation 
mit diesen angeordnet sind, wodurch die Versteifung 
in abdeckender Beziehung mit der Patrone und/oder 
dem Amboß gehalten wird.

[0009] Die vorliegende Erfindung, wie sie in An-
spruch 1 definiert ist, umfaßt ebenfalls eine Klammer-
patrone und einen Amboß, jeweils mit einem Messer-
führungskanal.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0010] Fig. 1 ist eine perspektivische Explosionsan-
sicht einer nicht-endoskopischen chirurgischen 
Klammervorrichtung der vorliegenden Erfindung.

[0011] Fig. 2 ist eine Seitenansicht der Klammer-
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vorrichtung, die in Fig. 1 gezeigt ist, mit ihren Backen 
in einer Klemmposition;

[0012] Fig. 3 ist eine perspektische Ansicht einer 
Klammerpatrone, die eine Versteifung gemäß der Er-
findung einschließt;

[0013] Fig. 4 ist eine Schnittansicht aufgenommen 
durch die Backen der chirurgischen Klammervorrich-
tung, zeigend eine Klammer, die durch angrenzende 
Gewebeabschnitte gebildet ist, und eine Versteifung, 
die angrenzend an die äußere Fläche jedes der Ge-
webeabschnitte positioniert ist;

[0014] Fig. 5 ist eine Längsschnittansicht, die an-
grenzende Gewebeabschnitte zeigt, die zusammen 
durch Klammern und Versteifung gemäß der Erfin-
dung verbunden sind;

[0015] Fig. 6 ist eine Querschnittsansicht, die an-
grenzende Organsegmente zeigt, die durch Klam-
mern und Versteifung gemäß der Erfindung verbun-
den sind;

[0016] Fig. 7 ist eine perspektivische Ansicht eines 
Amboß, der eine Versteifung gemäß der vorliegen-
den Erfindung einschließt;

[0017] Fig. 8 ist eine Aufsicht des Amboß, der in 
Fig. 7 gezeigt ist;

[0018] Fig. 9 ist eine Seitenansicht des in Fig. 7 ge-
zeigten Amboß;

[0019] Fig. 10 ist eine Bodenansicht des in Fig. 7
gezeigten Amboß;

[0020] Fig. 11 ist eine Seitenansicht des Amboß, 
aufgenommen entlang der Linie 11-11 in Fig. 9;

[0021] Fig. 12 ist eine Seitenansicht einer Verstei-
fung und eines Amboß gemäß der vorliegenden Er-
findung;

[0022] Fig. 13a ist eine Aufsicht einer Versteifung 
enthaltend eine Vielzahl von Vorsprüngen;

[0023] Fig. 13b ist eine Seitenansicht von Fig. 13a;

[0024] Fig. 14a ist eine Aufsicht einer Versteifung 
umfassend einen kontinuierlichen Vorsprung;

[0025] Fig. 14b ist eine Seitenansicht von Fig. 14a;

[0026] Fig. 15 ist eine Querschnittsansicht einer 
Versteifung und eines Amboß;

[0027] Fig. 16 ist eine Querschnittsansicht einer 
Gießform enthaltend Schaummaterial, das verwen-
det wird, um eine Versteifung gemäß der Erfindung 

herzustellen;

[0028] Fig. 17 ist eine perspektivische Ansicht einer 
Versteifung gemäß der vorliegenden Erfindung;

[0029] Fig. 18 ist eine perspektivische Ansicht einer 
Versteifung gemäß der vorliegenden Erfindung; und

[0030] Fig. 19 ist eine perspektivische Ansicht einer 
Versteifung gemäß der vorliegenden Erfindung.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0031] Unter Bezugnahme auf Fig. 1 wird eine typi-
sche, nicht-endoskopische, chirurgische Klammer-
vorrichtung 10 gezeigt, im allgemeinen vom Typ, der 
in den US 4,633,861, 4,892,244 und 5,263,629 offen-
bart wird.

[0032] Die chirurgische Klammervorrichtung 10
schließt eine obere Backe 20, ein Abschußmittel 30, 
eine untere Backe 40 und eine Klammerpatrone 50, 
die innerhalb der unteren Backe 40 aufgenommen 
ist, ein.

[0033] Das Abschußmittel 30 schließt einen Schie-
berblock und eine Abschußkeilanordnung 32 und ein 
Messer 34, das dazwischen angeordnet ist, ein. Die 
Abschußkeile sind durch längliche Schlitze gerichtet, 
oder Messerführungskanäle 59, die in Klammerpa-
trone 50 angeordnet sind. Patrone 50 ist lösbar inner-
halb eines unteren Backenkanals 44 aufgenommen. 
Ein Abschußknopf 42 aktiviert das Abschußmittel 30, 
um die Abschußkeile 32 durch die Klammerpatrone 
50 zu bewegen. Wenn die Abschußkeile 32 längs 
durch die Messerführungskanäle der Patrone gelan-
gen, berühren sie Klammerantreiber (nicht gezeigt), 
die wiederum die Klammern (nicht gezeigt) durch Öff-
nungen 53 in der Klammerpatrone 50 auswerfen.

[0034] Obere Backe 20 ist schwenkbar mit unterer 
Backe 40 durch einen Riegelstift verbunden, der in ei-
nem Schlitz 36 verbunden mit einem Riegelelement 
38 aufgenommen ist, um die Backenelemente zu-
sammen an einer Zwischenposition entlang der Län-
ge derselben zu verriegeln. Eine Bewegung des Rie-
gelelements 38 zwischen seiner verriegelten Positi-
on, wie es in Fig. 2 gezeigt ist, und seiner nicht ver-
riegelten Position, wie sie in Fig. 1 gezeigt ist, be-
wirkt, daß sich die Backen 20 und 40 in Richtung zu-
einander und auseinander bewegen.

[0035] Unter Bezugnahme auf Fig. 1 und Fig. 3
wird eine Ausführungsform einer wegwerfbaren 
Klammerpatrone 50 enthaltend eine Vielzahl von chi-
rurgischen Klammern (nicht gezeigt) des Typs, der im 
allgemeinen in den US 4,633,861, 4,982,244 und 
5,263,629 offenbart wird, gezeigt. Patrone 50 wird 
bevorzugt mit zwei Paaren von beabstandeten paral-
lelen Reihen von Klammern bereitgestellt. Patrone 
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50 schließt eine Versteifung 52 ein, die lösbar daran 
in abdeckender Beziehung mit einer oberen Fläche 
58 mit Öffnung 53, durch welche die Klammern aus-
geworfen werden, angefügt ist.

[0036] Während Klammerpatrone 60 eine her-
kömmliche Versteifung lösbar angefügt daran durch 
herkömmliche Mittel in Ausführungsformen der vor-
liegenden Erfindung aufweisen kann, wo eine Ver-
steifung 52 an Amboß 60 gemäß der vorliegenden 
Erfindung angefügt ist, kann die Versteifung gemäß
der vorliegenden Erfindung lösbar an der Patrone 
durch Einsetzen des Vorsprungs bzw. der Vorsprün-
ge der Versteifung in die Messerführungskanäle der 
Patrone lösbar angefügt werden, wodurch eine lös-
bare Druckpassung der Versteifung in der Patrone 
bereitgestellt wird. Mit lösbarer Druckpassung ist ge-
meint, daß der Vorsprung bzw. die Vorsprünge der 
Versteifung, wenn sie in den Messerführungskanal 
eingesetzt ist bzw. sind, mit den Kanälen so kooperie-
ren, um einen minimalen Druck zu erzeugen, der 
ausreichend ist, um die Position der Versteifung rela-
tiv zur Patrone oder zum Amboß in einer abdecken-
den Beziehung während einer normalen Verwendung 
der Klammervorrichtung zu halten, und einen maxi-
malen Druck, der ausreichend ist, um eine Freigabe 
der Versteifung aus der Patrone oder dem Amboß
bereitzustellen, wenn die Messerklinge durch die Ka-
näle beim Abschuß der Klammervorrichtung voran-
schreitet.

[0037] Wie in Fig. 3 erkannt wird, ist Versteifung 52
an Klammerpatrone 50 in einer lösbaren Druckpas-
sungsbeziehung angefügt, durch Anordnung von 
Vorsprung 57 in Messerführungskanal 59. Der konti-
nuierliche Vorsprung, oder alternativ eine Vielzahl 
von Vorsprüngen, ist längs entlang des Mittelbe-
reichs von Versteifung 52 angeordnet, so daß, sobald 
der Vorsprung bzw. die Vorsprünge in Kooperation 
mit Messerführungskanal 59 durch Insertion darin 
angeordnet ist bzw. sind, die Versteifung ihre abde-
ckende Beziehung mit oberer Fläche 58 der Patrone 
50 bewahrt. Der Vorsprung bzw. die Vorsprünge müs-
sen von ausreichender Anzahl, Abmessung und 
räumlicher Anordnung sein, um eine lösbare Druck-
passung mit Messerführungskanal 59 bereitzustel-
len.

[0038] Unter Bezugnahme auf Fig. 1 und 
Fig. 7-Fig. 10 schließt der vordere Bereich der obe-
ren Backe 20 einen Amboß 60 ein, der Längsreihen 
von einheitlich beanstandeten Klammerbildungsta-
schen 63 einschließt. Eine wegwerfbare Amboßspit-
ze 62 ist lösbar am Vorderende des Amboß 60 mon-
tiert und dahinter aufgenommen. Amboßspitze 62
schließt einen sich verjüngenden Führungsabschnitt 
64 ein, um die Insertion des Backenelements in hoh-
le, röhrenförmige Körperorgane oder kleine Öffnun-
gen in Gewebeabschnitten zu erleichtern. Amboß-
spitze 62 schließt ein Paar von beabstandeten, läng-

lichen, inneren Seitenwänden 66 ein, die sich in Am-
boß 60 erstrecken, und ein Paar von beanstandeten, 
länglichen äußeren Seitenwänden 68, die sich längs-
seits von Amboß 60 erstrecken. Versteifung 52 ist 
lösbar an Amboß 60 durch Anfügungsmittel 57 ange-
fügt.

[0039] Gemäß bevorzugter Ausführungsformen der 
Erfindung ist Versteifung 52 lösbar an Amboß 60
durch einen kontinuierlichen Vorsprung, oder eine 
Vielzahl von Vorsprüngen 52, angefügt, lösbar einge-
preßt in Amboßmesserführungskanal 69. Der Vor-
sprung bzw. die Vorsprünge 57 sind längs entlang 
des Mittelbereichs der Versteifung 52 so angeordnet, 
daß, sobald der Vorsprung bzw. die Vorsprünge 57 in 
Kooperation mit Messerführungskanal 69 durch In-
sertion daran angeordnet ist bzw. sind, die Verstei-
fung ihre abdeckende Beziehung mit Amboß 60 be-
wahrt. Der Vorsprung bzw. die Vorsprünge müssen 
von ausreichender Anzahl, Abmessung und räumli-
cher Anordnung sein, um eine lösbare Druckpassung 
mit Messerführungskanal 69 bereitzustellen. Zusätz-
liche herkömmliche Mittel zur Anfügung von Verstei-
fung 52 an Amboß 60 sind daher nicht erforderlich.

[0040] In bevorzugten Ausführungsformen, wo die 
Versteifung aus einem zusammendrückbaren Materi-
al hergestellt ist, kann die Breite des Vorsprungs grö-
ßer sein als die Breite des Messerführungskanals. 
Ein Zusammendrücken des Versteifungsmaterials 
bei Insertion in den Kanal erzeugt den Druck inner-
halb des Kanals, der erforderlich ist, um die abde-
ckende Beziehung der Versteifung relativ zur Patrone 
oder der Amboßfläche zu bewahren. Tatsächliche 
Abmessungen und Zahlen des Vorsprungs bzw. der 
Vorsprünge sind abhängig von der Abmessung des 
Kanals und dem verwendeten Material, um die Ver-
steifung herzustellen.

[0041] Ein Einsatz einer Vielzahl von Vorsprüngen 
oder Streifen in der Versteifung kann vorteilhaft eine 
lösbare Druckpassung bewirken. Die Vorsprünge 
können entweder kontinuierlich oder periodisch be-
abstandet entlang der Länge der Versteifung sein, 
um mit den Kanälen zusammenzufallen, die die Mes-
serklinge der Klammervorrichtung führen, wenn die 
Versteifung in Kooperation mit der Patrone oder dem 
Amboß angeordnet ist. Die genaue Anzahl und An-
ordnung der Vorsprünge ist nicht so entscheidend, 
solange eine lösbare Druckpassung erreicht wird und 
das Messer effektiv durch den Führungskanal gelan-
gen kann, wodurch eine Freigabe der Versteifung aus 
der Klammervorrichtung bereitgestellt wird. Zusätz-
lich wird Gewebe häufig innerhalb der Backen der 
Vorrichtung vor einer Betätigung manipuliert. Diese 
Manipulation beaufschlagt seitliche Kräfte auf die Pa-
trone und den Amboß der Klammervorrichtung. Die 
seitlichen Kräfte können hoch genug sein, um eine 
lösbar angefügte Versteifung zu entfernen. Die lösba-
re Druckpassung der Versteifung gegenüber der 
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Klammerpatrone oder dem Amboß gemäß der vorlie-
genden Erfindung liefert ebenfalls eine seitliche Sta-
bilität der Versteifung während der Lieferung.

[0042] Unter Bezugnahme auf Fig. 12-Fig. 14a
werden bevorzugte Schaumversteifungen gemäß
der vorliegenden Erfindung offenbart. In Fig. 12 ist 
eine Versteifung 80 umfassend einen Vorsprung 82 in 
Beziehung zu Amboß 86 gezeigt. Amboß 86 umfaßt 
Messerführungskanal 84 zur Aufnahme von Vor-
sprung 82 und Taschen 88 zur Aufnahme von Klam-
mern. In Fig. 13a und Fig. 13b umfaßt Versteifung 80
eine Vielzahl von Vorsprüngen 82, die längs entlang 
des Mittelbereichs der Versteifung angeordnet sind. 
In Fig. 14a und Fig. 14b umfaßt Versteifung 80 einen 
kontinuierlichen Vorsprung, der längs entlang des 
Mittelbereichs der Versteifung angeordnet ist. Fig. 15
veranschaulicht eine Versteifung 80 in Kombination 
mit Amboß 86, wobei Vorsprung 82 in Kooperation 
mit Messerführungskanal 84 ist. Während Fig. 12
und Fig. 15 Ausführungsformen veranschaulichen, 
wo die Versteifung an dem Klammeramboß angefügt 
ist, kann die Versteifung an der Klammerpatrone in 
ähnlicherweise angefügt sein. Fig. 16 zeigt eine 
Gießform 90 enthaltend flüssiges Schaummaterial 
92. Der flüssige Schaum 92 ist lyophilisiert, um die 
Schaumversteifung der vorliegenden Erfindung her-
zustellen.

[0043] Fig. 17 und Fig. 18 zeigen Versteifungen 94
bzw. 96 des Typs, der in der US 5,814,057 offenbart 
wird, jeweils modifiziert, um Vorsprung 93 bzw. 95
einzuschließen. Fig. 19 zeigt Versteifung 97 des 
Typs, der in der US 5,503,638 offenbart wird, modifi-
ziert, um Vorsprung 98 einzuschließen.

[0044] Während bevorzugte Ausführungsformen 
den Messerführungskanal der Patrone und/oder des 
Amboß als das Mittel zur Aufnahme des Vorsprungs 
bzw. der Vorsprünge in einer lösbaren Druckpas-
sungsbeziehung einsetzen, können andere Mittel zur 
Aufnahme des Vorsprungs bzw. der Vorsprünge ein-
gesetzt werden. Beispielsweise können die Vor-
sprünge konfiguriert sein, um mit den Öffnungen in 
der Klammerpatrone zu kooperieren, durch welche 
die Klammern ausgeworfen werden, oder den Öff-
nungen in dem Amboß zur Aufnahme der Klammern. 
Zusätzlich kann die Patrone und/oder der Amboß
modifiziert oder ausgelegt werden, um Öffnungen 
oder Kanäle zur Kooperation mit dem Vorsprung bzw. 
den Vorsprüngen einzuschließen, welches andere 
sind als die Klammeröffnungen oder der Messerfüh-
rungskanal. Beispielsweise können Längskanäle pa-
rallel zu und versetzt von dem Messerführungskanal, 
angeordnet im Mittelbereich der Patrone und/oder im 
Amboß, angeordnet sein. Andere Öffnungen können 
ebenfalls in der Patrone und/oder dem Amboß in be-
abstandeter Beziehung eingeschlossen sein, um mit 
korrespondierendem Versteifungsvorsprung bzw. 
-vorsprüngen zu kooperieren, wodurch die lösbare 

Druckpassung bereitgestellt wird.

[0045] Gemäß bevorzugter Ausführungsformen der 
Erfindung wird die Versteifung bevorzugt hergestellt 
aus einem nachgebenden, bioabsorbierbaren 
Schaummaterial. Das Schaummaterial verteilt ein-
heitlich Druck entlang der Klammerlinie, um eine be-
trächtliche Hämostase oder Pneumostase entlang 
des Gewebeschnitts zu bewirken. Das Schaummate-
rial liefert ebenfalls ein Medium für die Klammern, um 
diese darauf in dem Falle von dünnem oder erkrank-
tem Gewebe zu halten. Das Material absorbiert eben-
falls Schlag und reduziert Trauma. Die zusammen-
drückbare Natur der bioabsorbierbaren Schaumma-
terialien erlaubt es den Vorprüngen, etwas breiter zu 
sein als die Messerführungskanäle in sowohl der 
Klammerpatrone als auch dem Amboß. Das zusam-
mendrückbare Schaummaterial verteilt einheitlich 
den Druck entlang der Kanalführung, um eine lösbare 
Druckpassung des Vorsprungs innerhalb des Füh-
rungskanals zu bewirken.

[0046] Geeignete Schäume zur Verwendung in der 
vorliegenden Erfindung werden hergestellt aus bio-
kompatiblen, elastomeren Polymeren. Bevorzugt 
wird dieses Polymer ebenfalls bioabsorierbar sein. 
Beispiele von geeigneten, bioabsorbierbaren Elasto-
meren werden in der US 5,468,253 beschrieben. Be-
vorzugt sind die bioabsorbierbaren, biokompatiblen 
Elastomere basiert auf aliphatischem Polyester, ein-
schließend, jedoch nicht begrenzt auf solche, die 
ausgewählt sind aus der Gruppe bestehend aus elas-
tomeren Copolymeren von ε-Caprolacton und Glyko-
lid (bevorzugt mit einem Molverhältnis von ε-Capro-
lacton zu Glykolid von etwa 35:65 bis etwa 65:35, be-
vorzugter 45:55 bis 35:65); elastomeren Copolyme-
ren von ε-Caprolacton und Lactid (einschließend 
L-Lactid, D-Lactid, Mischungen derselben oder 
Milchsäurecopolymere (bevorzugt mit einem Molver-
hältnis von ε-Caprolacton zu Lactid von etwa 35:65 
bis 65:35 und bevorzugter 45:55 bis 30:70, oder von 
etwa 95:5 bis etwa 85:15)); elastomeren Copolyme-
ren von p-Dioxanon (1,4-Dioxan-2-on) und Lactid 
(einschlieend L-Lactid, D-Lactid und Milchsäure (be-
vorzugt mit einem Molverhältnis von p-Dioxanon zu 
Lactid von etwa 40:60 bis etwa 60:40); elastomeren 
Copolymeren von ε-Caprolacton und p-Dioxanon 
(bevorzugt mit einem Molverhältnis von ε-Caprolac-
ton zu p-Dioxanon von etwa 30:70 bis etwa 70:30); 
elastomeren Copolymeren von p-Dioxanon und Trim-
ethylencarbonat (bevorzugt mit einem Molverhältnis 
von p-Dioxanon zu Trimethylencarbonat von etwa 
30:70 bis etwa 70:30); elastomerem Copolymeren 
von Trimethylencarbonat und Glykolid (bevorzugt mit 
einem Molverhältnis von Trimethylencarbonat zu Gly-
kolid von etwa 30:70 bis etwa 70:30); elastomeren 
Copolymer von Trimethylencarbonat und Lactid (ein-
schließend L-Lactid und D-Lactid) und Milchsäureco-
polymeren (bevorzugt mit einem Molverhältnis von 
Trimethylencarbonat zu Lactid von etwa 30:70 bis 
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etwa 70:30). Diese elastomeren Polymere werden 
eine inhärente Viskosität von etwa 1,2 dL/g bis etwa 
4 dL/g, bevorzugt eine inhärente Viskosität von etwa 
1,2 dL/g bis etwa 2 dL/g und am bevorzugtesten eine 
inhärente Viskosität von etwa 1,4 dL/g bis etwa 2dL/g 
aufweisen, bestimmt bei 25°C in einer Lösung von 
0,1 g pro Deciliter (g/dL) Polymer in Hexafluorisopro-
panol (HFIP).

[0047] Bevorzugt werden die Elastomere eine hohe 
prozentuale Dehnung und einen geringen Modul zei-
gen, während sie eine gute Zugfestigkeit und gute Er-
holungseigenschaften besitzen. In den bevorzugten 
Ausführungsformen dieser Erfindung wird das Elas-
tomer, aus dem die Schäume gebildet werden, eine 
prozentuale Dehnung von größer als etwa 200, be-
vorzugt größer als etwa 500 zeigen. Es wird ebenfalls 
einen Modul (Young-Modul) von weniger als etwa 
4.000 psi, bevorzugt weniger als etwa 20.000 psi zei-
gen. Diese Eigenschaften, die den Elastizitätsgrad 
des bioabsorbierbaren Elastomers messen, werden 
erreicht, während eine Zugfestigkeit von größer als 
etwa 500 psi, bevorzugt größer als etwa 1.000 psi 
und eine Reißfestigkeit von größer als etwa 50 
lbs/inch, bevorzugt größer als etwa 80 lbs/inch er-
reicht werden.

[0048] Diese Elastomerpolymere können ge-
schäumt werden durch Lyophilisierung, überkriti-
sches Lösungsmittelschäumen (d. h. wie es in EP 
464,163 B1 beschrieben wird), Gasinjektionsextrusi-
on, Gasspritzgußformen oder Gussformen mit einem 
extrahierbaren Material (d. h. Salzen, Zucker oder ir-
gendeinem anderen Mittel, das Fachleuten auf dem 
Gebiet bekannt ist). Gegenwärtig ist es bevorzugt, bi-
oabsorbierbare, biokompatible Elastomere durch Ly-
ophilisierung herzustellen. Ein geeignetes Verfahren 
zur Lyophilisierung von elastomeren Polymeren, um 
Schaumversteifungen gemäß der vorliegenden Erfin-
dung zu bilden, wird in dem Beispiel beschrieben. 
Pharmazeutisch aktive Verbindungen können in der 
Schaumversteifung integriert werden, um den Pati-
enten weiter zu behandeln, einschließend, jedoch 
nicht begrenzt auf Antibiotika, Antipilzmittel, hämos-
tatische Mittel, entzündungshemmende Mittel, 
Wachstumsfaktoren oder dergleichen.

[0049] Der bzw. die aliphatischen Poly(ester) wer-
den im allgemeinen hergestellt durch eine ringöffnen-
de Polymerisation der gewünschten Anteile von ei-
nem oder mehreren Lactonmonomeren in der Ge-
genwart eines organometallischen Katalysators und 
eines Initiators bei erhöhten Temperaturen. Der orga-
nometallische Katalysator ist bevorzugt ein Katalysa-
tor auf Zinnbasis, z. B. Zinnoktoat, und liegt in der 
Monomermischung mit einem Molverhältnis von Mo-
nomer zu Katalysator im Bereich von etwa 15.000/1 
bis etwa 80.000/1 vor. Der Initiator ist typischerweise 
ein Alkanol (wie 1-Dodecanol), ein Polyol (wie 
1,2-Propandiol, 1,3-Propandiol, Diethylenglykol oder 

Glycerol, Poly(ethylenglykol)(e), Poly(propylengly-
kol)(e) und Polyethylen-co-Propylenglykol(e), eine 
Hydroxysäure oder ein Amin, und ist in der Monomer-
mischung mit einem Molverhältnis von Monomer zu 
Initiator im Bereich von etwa 100/1 bis etwa 5.000/1 
vorhanden. Die Polymerisation wird typischerweise 
durchgeführt bei einer Temperatur im Bereich von 
etwa 80 bis etwa 220°C, bevorzugt 160 bis 190°C, bis 
das gewünschte Molekulargewicht und die Viskosität 
erreicht werden.

[0050] In bestimmten Ausführungsformen kann der 
Vorsprung bzw. können die Vorsprünge Materialien 
umfassen, die von der Versteifung selbst verschie-
den sind, abhängig von den bestimmten erforderli-
chen Eigenschaften für die bestimmte Anwendung. 
Beispielsweise kann der Vorsprung bzw. können die 
Vorsprünge mehr oder weniger flexibel oder zusam-
mendrückbar aus der Versteifung hergestellt sein 
durch Auswahl bestimmter Monomere in ausgewähl-
ten Verhältnissen, die effektiv sind, um Polymere be-
reitzustellen, die wiederum die gewünschten Eigen-
schaften für den Vorsprung bzw. die Vorsprünge und 
die Versteifung bereitstellen.

[0051] Andere Materialien, die bei der Herstellung 
von Versteifungen gemäß der Erfindung verwendet 
werden, schließen Polytetrafluorethylen und Vlies-
materialien ein, wie sie in den US 5,814,057 und 
5,503,638 beschrieben werden. Versteifungen, her-
gestellt aus PTFE und umfassend einen Vorsprung 
oder Vorsprünge gemäß der vorliegenden Erfindung, 
können hergestellt werden durch Anordnen einer 
Perle von PTFE entlang der Länge der Versteifung 
vor der Bildung derselben und dann Sintern, um die 
Versteifung umfassend den Vorsprung zu bilden. Für 
Vliesmaterialien kann der Vorsprung bzw. können die 
Vorsprünge in die Versteifung geformt oder gepresst 
werden. Zusätzlich kann die Versteifung gekräuselt 
und gesteppt sein, um einen Vorsprung in der Vlies-
versteifung zu bilden. Zusätzlich kann der Vorsprung 
bzw. können die Vorsprünge durch chemisches Bin-
den und Sintern einer Perle des Materials entlang der 
Oberfläche der Versteifung an der Versteifung gebil-
det werden.

[0052] Das Verfahren zum Erreichen von Hämosta-
se entlang eines Gewebeschnitts mit offenen Blutge-
fäßen gemäß der Erfindung wird nun zusammen mit 
einer Diskussion des Betriebs der Klammervorrich-
tung 10 diskutiert. Das Gewebe oder die Wände der 
Organabschnitte, die zu klammern und zu schneiden 
sind, werden positioniert und zwischen oberer Backe 
20 und unterer Backe 40 eingeklemmt, und Riegel 38
ist in seiner verriegelten Position, wie es in Fig. 2 ge-
zeigt ist. Wenigstens eine, und bevorzugt beide, der 
Patrone 50 und des Amboß 60 sind mit Versteifung 
52, wie oben diskutiert, versehen.

[0053] Nachdem die Gewebesegmente zwischen 
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den Backenelementen eingeklemmt sind, wird Klam-
mervorrichtung 10 durch Auslösen von Abschuß-
knopf 42 abgeschossen, um den Schieberblock und 
die Messerklingenanordnung 30 zu aktivieren. Die 
Abschußkeile 32 bewegen sich distal durch die Klam-
merpatrone 50 in Eingriff mit Klammerantreibern vor, 
um sequentiell Klammern 51 durch die Öffnungen 53
in zwei Paaren von beabstandeten, paralelen Linien 
von Klammern zu treiben. Die Klammern 51 berühren 
eine korrespondierende Klammerbildungstasche, die 
mit Amboß 60 in Verbindung steht, um im allgemei-
nen eine Klammer mit einer B-förmigen Konfiguration 
oder einer flachen Konfiguration zu bilden. Unter Be-
zugnahme auf Fig. 4 erstrecken sich die gebildeten 
Klammern durch die Gewebeabschnitte 70 und 72
und Versteifung 52. Gleichzeitig wird Messerklinge 
34 distal durch einen Längsschlitz vorbewegt, d. h. 
Messerführungskanal, gebildet im Amboß 60 und 
Klammerpatrone 50, um die Gewebeabschnitte, die 
zwischen den Backenabschnitten zwischen den zwei 
Paaren von beabstandeten, parallelen Linien von 
Klammern gegriffen werden, zu schneiden.

[0054] Nachdem die Abschußkeile 32 vollständig 
vorbewegt sind, um alle Klammern in Patrone 50 zu 
bilden, werden der Schieberblock und die Messer-
klingenanordnung 30 in ihre Ausgangsposition durch 
Zurückziehen des Abschußknopfes 52 zurückge-
führt. Das Riegelelement 38 kann dann in seine nicht 
verriegelte Position bewegt werden, trennend Ba-
cken 20 und 40, um es so der Vorrichtung 10 zu er-
lauben, nicht geklemmt zu sein und von den Gewe-
beabschnitten entfernt zu werden, was die Schaum-
versteifungsstreifen aus der Amboßspitze 62
und/oder der Patrone 50 freigibt.

[0055] Wie in Fig. 5 und Fig. 6 gezeigt ist, erstre-
cken sich Klammern 51 durch die Versteifung 52 und 
die Gewebesegmente 70 und 72, die sandwichartig 
dazwischen angeordnet sind. Die Versteifung 52 ver-
teilt einheitlich Druck entlang der Linie der Klammern 
und bewirkt dadurch eine beträchtliche Hämostase 
entlang des Gewebeschnitts und eine Pneumostase 
um die Klammerbeine. Die absorbierbare Natur des 
Materials, aus dem die Versteifung hergestellt ist, er-
möglicht es der Versteifung, in dem Körper zu verblei-
ben, und eliminiert das Potential für Fremdkörperre-
aktionen, die auftreten könnten, wenn die Versteifung 
nicht bioabsorbierbar wäre.

[0056] Gemäß der bevorzugtesten Ausführungs-
form der Erfindung wird das Schaummaterial angren-
zend an den Oberflächen der Gewebeabschnitte po-
sitioniert, die sowohl die Klammerpatrone 50 als auch 
die Amboßspitze 62 berühren. Jedoch zieht die Erfin-
dung in Erwägung, daß die Versteifung angrenzend 
an lediglich eine solche Oberflächen, bevorzugt die 
Oberfläche angrenzend an die Amboßspitze 62, po-
sitioniert ist. Ferner ist es bevorzugt, daß ein Paar 
von parallelen Klammerlinien sich durch jeden Gewe-

beabschnitt angrenzend an den Gewebeschnitt er-
streckt.

[0057] Obwohl oben in Verbindung mit einer be-
stimmten chirurgischen Klammervorrichtung 10 zu 
Veranschaulichungszwecken offenbart, wird in Erwä-
gung gezogen, daß die Prinzipien der vorliegenden 
Erfindung in ähnlicher Weise in Verbindung mit ande-
ren chirurgischen Klammervorrichtungsarten und- 
schneidern eingesetzt werden können. Beispielswei-
se kann eine kreisförmige Klammervorrichtung des 
Typs, der in der US 5,104,025 offenbart wird, geeig-
neterweise modifiziert werden, um Versteifungen auf 
der Klammerpatrone und dem Amboß bereitzustel-
len.

Beispiele:

Lyophilisierungsverfahren zur Herstellung von 
Caprolactonglycolidschaumversteifung mit Anfü-

gungsvorsprüngen

[0058] Eine geeignete Menge (16,5 gm) Polymer 
(nominell 40/60 CAP/GLY, hergestellt in einer Weise 
ähnlich zu den Verfahren, die in der US 5,468,253 be-
schrieben werden) wurde in 1,4-Dioxanlösungsmittel 
(148 ml) angeordnet und bei etwa 50°C für etwa 5 
Stunden gerührt, bis es sich auflöste, um eine 10-ge-
wichtsprozentige Lösung herzustellen. Die Lösung 
wurde kalt durch einen extra groben Porositätsfilter 
(Kimble, Kimax Büchner-Trichter mit Kimflow-Fritten-
scheibe, 150 ml Kapazität, extra grobe Porosität –
oder Äquivalent) filtriert, um ungelöstes Polymer zu 
entfernen.

[0059] Eine Gießform wurde aus rostfreiem Stahl, 
Aluminium oder anderem geeigneten Gießformmate-
rial konstruiert. Eine kontinuierliche Tasche, oder ein 
Kanal, oder eine Vielzahl von längsbeabstandeten 
Taschen, oder Kanälen, wird in die Oberfläche der 
Gießform eingearbeitet. Die Taschen, oder Kanäle, in 
der Gießform entsprechen dem Messerführungska-
nal im Amboß und/oder der Klammerpatrone, wel-
cher die Messerklinge in der Klammerpatrone 
und/oder dem Amboß führt, die in der Klammervor-
richtung verwendet werden. Die Anzahl, Abmessung 
und räumliche Anordnung der Taschen, oder Kanäle, 
wird so bestimmt, um eine geformte Versteifung be-
reitzustellen, die wiederum eine lösbare Druckpas-
sung mit Messerführungskanälen des Amboß oder 
der Klammerpatrone bereitstellt, wenn sie in Koope-
ration mit diesen angeordnet ist.

[0060] Eine geeignete Menge der 10-prozentigen 
Lösung (31,0 g für eine Dicke von etwa 0,030") wurde 
in der Gießform angeordnet. Die die Lösung enthal-
tende Gießform wurde auf dem Regal des vorgekühl-
ten Lyophilisators, gehalten bei 20°C, angeordnet. 
Die Lösung konnte dann auf –5°C durch Einstellen 
der Regaltemperatur auf –5°C gefrieren.
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[0061] Nach 30 Minuten wurde ein Vakuum gezo-
gen. Zwei Stunden eines primären Trocknens bei 
–5°C unter Vakuum waren erforderlich, um das meis-
te des 1,4-Dioxans zu entfernen. Am Schluß der an-
fänglichen Trocknungsphase erreichte das Vakuum-
niveau typischerweise etwa 10 mTorr oder weniger. 
Die zweite Trocknungsphase wurde in zwei Stufen 
unter einem Vakuum von 10 mTorr durchgeführt. Zu-
nächst wurde die Regaltemperatur auf 5°C angeho-
ben und für 1 Stunde gehalten. Die Temperatur wur-
de dann auf 20°C angehoben und für eine weitere 
Stunde gehalten.

[0062] Am Schluß der zweiten Trocknungsphase 
wurde die Kammer auf Raumtemperatur genommen 
und das Vakuum mit Stickstoff aufgehoben. Die 
Schäume wurden aus den Gießformen entfernt und 
in Plastikbeuteln angeordnet und unter Stickstoff ge-
lagert.

[0063] Die Gesamtzykluszeit zur Lyophilisierung 
war etwa 4,5 Stunden. Für durch dieses Verfahren 
hergestellte Schäume wurde bestimmt, daß sie < 0,2 
ppm an restlichem Dioxan durch Kopfraumanalyse 
aufwiesen.

Patentansprüche

1.  Chirurgische Klammervorrichtung (10), welche 
umfaßt:  
eine Klammerpatrone (50) zum Aufnehmen einer 
Vielzahl von chirurgischen Klammern, die in zwei 
voneinander beabstandeten Reihen bereitgestellt 
sind, wobei die Patrone (50) eine obere Fläche mit ei-
ner Öffnung, durch welche die Klammern ausgewor-
fen werden können, und einen Messerführungskanal 
(59), aufweist;  
einen Amboß (anvil) (60), der eine Oberfläche mit ei-
ner Öffnung, durch welche die Klammern aufgenom-
men werden können, und einen Messerführungska-
nal (69) umfaßt; und  
eine Versteifung (52), wobei die Versteifung (52) ei-
nen kontinuierlichen Vorsprung (57) oder eine Viel-
zahl von Vorsprüngen umfaßt,  
dadurch gekennzeichnet, daß:  
der Vorsprung bzw. die Vorsprünge (57) von ausrei-
chender Anzahl, Abmessung und räumlicher Anord-
nung ist bzw. sind, um eine lösbare Druckpassung 
mit einem Mittel zum Aufnehmen des Vorsprungs 
bzw. der Vorsprünge der Klammerpatrone (50) oder 
des Amboß (60) bereitzustellen, wenn sie in Koope-
ration mit diesen angeordnet sind.

2.  Vorrichtung (10) nach Anspruch 1, wobei die 
Versteifung (52) ein Material umfaßt, das ausgewählt 
ist aus der Gruppe bestehend aus bioabsorbierba-
rem Vliesstoff und einem bioabsorbierbaren Schaum.

3.  Vorrichtung (10) nach Anspruch 2, wobei der 
bioabsorbierbare Schaum einen elastomeren alipha-

tischen Polyester umfaßt.

4.  Vorrichtung (10) nach Anspruch 3, wobei der 
elastomere aliphatische Polyester ausgewählt ist aus 
der Gruppe bestehend aus einem Copolymer aus 
ε-Caprolacton und Glycolid, einem Copolymer aus 
ε-Caprolacton und Lactid, einem Copolymer aus 
p-Dioxanon und Lactid, einem Copolymer aus ε-Cap-
rolacton und p-Dioxanon, einem Copolymer aus p-Di-
oxanon und Trimethylencarbonat, einem Copolymer 
aus Trimethylencarbonat und Glycolid und einem Co-
polymer aus Trimethylencarbonat und Lactid.

5.  Vorrichtung (10) nach Anspruch 2, wobei der 
bioabsorbierbare Schaum Copolymere aus ε-Capro-
lacton und Glycolid umfaßt.

6.  Vorrichtung (10) nach Anspruch 3, wobei die 
Versteifung (52) und der Vorsprung bzw. die Vor-
sprünge (57) unterschiedliche elastomere aliphati-
sche Polyester umfassen.

7.  Vorrichtung (10) nach einem der vorangehen-
den Ansprüche, weiter umfassend Mittel (59) zum 
Aufnehmen des Vorsprungs bzw. der Vorsprünge 
(57), die am Amboß (60) angeordnet sind.

8.  Vorrichtung (10) nach Anspruch 7, wobei der 
Vorsprung bzw. die Vorsprünge (57) längs entlang 
des Mittelbereichs der Versteifung (52) angeordnet 
sind und Mittel zum Aufnehmen des Vorsprungs bzw. 
der Vorsprünge (57) den Messerführungskanal (59) 
umfaßt.

9.  Vorrichtung (10) nach einem der Ansprüche 1 
bis 6, weiter umfassend Mittel (69) zum Aufnehmen 
des Vorsprung bzw. der Vorsprünge (57), die an der 
Klammerpatrone (50) angeordnet sind.

10.  Chirurgische Klammervorrichtung (10) nach 
einem der vorangehenden Ansprüche, die für Hämo-
stase oder Pneumostase von Gewebe ist; wobei die 
Versteifung zum Versiegeln für Hämostase und 
Pneumostase bereitgestellt ist.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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