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(57) Hauptanspruch: Schlauchartiges Stitzelement flr
Klammernahtbereiche umfassend einen nicht gewebten
Stoff (3) aus bioabbaubarem und bioabsorbierbarem Mate-
rial aus der Gruppe: Polyglycolsaure, Polymilchsaure, Co-
polymere oder Mischungen von Polyglycolsaure und Poly-
milchsaure, para-Dioxanon, Polycaprolacton und Chitin,
der an beiden Enden mit einer dehnbaren Kettwirkware (4)
verbunden ist und eine schlauchartige Form besitzt, und
Nahgarn, dessen Enden sich Uber beide Enden des Stiitz-
elements hinaus erstrecken.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Stiitze-
lement fur einen Klammernahtbereich. Das Element
eignet sich fir die Verwendung in einem automati-
schen Klammernahtgerat.

[0002] Heftmaschinenartige automatische Klam-
mernahtgerate, in die eine Anzahl von Klammern ein-
gelegt wird, werden in der Chirurgie haufig angewen-
det, zum Beispiel bei der Ablation oder Anastomose
von Lumina. Wird das Klammernahtgerat bei der
Lungenchirurgie oder dhnlichem eingesetzt, kann ein
Problem durch Luftlécher im Bereich der Klamme-
rung auftreten. Zusétzlich kénnen bei Anwendung in
weichem Gewebe die Beschadigung oder das Aufrei-
Ren des Gewebes zu Problemen fihren.

Stand der Technik

[0003] Die EP 0667 119 B1 beschreibt ein Stiitzele-
ment flr einen Klammernahtbereich in weichem Ge-
webe. Das Stitzelement besteht aus flexiblem
Kunststoffmaterial oder Film und einem Streifen de-
naturiertem tierischem Gewebe, vorzugsweise Peri-
kard oder Dura Mater und hat eine schlauchartige
Form.

[0004] Joel D. Cooper beschreibt in Ann Thoracic
Surg 1994, 1038 f. ein Stiitzelement fur einen Klam-
mernahtbereich in weichem Gewebe. Dabei wird ein
Streifen aus Rinderperikard verwendet, der an eine
einmal benutzbare Hille genaht ist, was die Befesti-
gung des Streifens an der Hiille erleichtert und sie in
Stellung halt. Das Stlitzelement wird also aus Schich-
ten von Rinderperikard auf der Hiille aus textilem Ge-
webe gebildet. Die bekannte Vorrichtung besitzt den
Nachteil, da® das verwendete Rinderperikard und die
textile Hille unterschiedliche Elastizitat besitzen, da-
her wird das Rinderperikard leicht aufgespalten,
wenn das Stitzelement auf die Klammervorrichtung
aufgebracht wird. Weiterhin ist die Entfernung der
textilen Hille nach dem Klammern schwierig, da das
Rinderperikard mit dem textilen Gewebe, das nicht in
Kontakt mit einem Kérpergewebe kommt, verbunden
ist.

Aufgabenstellung

[0005] Es ist Aufgabe der Erfindung, ein neues Stt-
zelement fir Klammernahtbereiche zur Verfligung zu
stellen, das fur die Verwendung in einem automati-
schen Klammernahtgerat bei der Ablation oder Ana-
stomose von Lumina oder in der Lungenchirurgie ge-
eignet ist. Diese Aufgabe wird durch den Gegenstand
des Anspruchs 1 geldst. Die Unteranspriiche haben
bevorzugte Ausfiihrungsformen des erfindungsge-
malen Stltzelements zum Gegenstand. Die Stiitze-
lemente fir den Klammernahtbereich sind leicht auf
dem chirurgischen Heftgerat anzubringen, gut zu
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handhaben, leicht und sicher im Bereich der Naht zu
positionieren und leicht mit dem Schneidwerkzeug
bei der Schneidoperation zu bearbeiten. Nach dem
Klammern soll die Entfernung des dehnbaren textilen
Gewebes problemlos durchzufiihren sein.

Ausfihrungsbeispiel

[0006] Fig.1 ist eine Seitenansicht eines erfin-
dungsgemalien Stitzelements fir einen Klammer-
nahtbereich.

[0007] Fig. 2 ist die Draufsicht des Stitzelements
fur einen Klammernahtbereich gemaf Fig. 1, ange-
bracht auf einem automatischen Klammernahtgerat.

[0008] Fig. 3 ist ein Schnitt entlang der Linie A-A
von Fig. 2.

[0009] Fig. 4 ist eine Seitenansicht eines Stlitzele-
ments fur einen Klammernahtbereich gemaR Fig. 1,
angebracht an Kdrpergewebe wahrend des Operati-
onsvorgangs.

[0010] Fig.5 zeigt ein Stitzelement fir Klammer-
nahtbereiche, das ganz aus bioabsorbierbarem Poly-
mer besteht (Vergleich).

[0011] Fig. 6 zeigt ein Stlutzelement fir einen Klam-
mernahtbereich, das nur in dem durch die Klammern
zu fixierenden Bereich aus bioabsorbierbarem Poly-
mer besteht (Vergleich).

[0012] Fig. 7 beschreibt eine andere Ausflihrungs-
form des Stutzelements fur einen Klammernahtbe-
reich, das ganz aus bioabsorbierbarem Polymer be-
steht und in dem glatte Stiche aus Nahgarn in einem
Endbereich diagonal verlaufen, so daR die Offnung
an einem Ende des Stiitzelements verengt wird (Ver-
gleich).

[0013] Die vorliegende Erfindung stellt ein Stitzele-
ment fir Klammernahtbereiche zur Verfigung, das
einen nicht-gewebten Stoff von schlauchartiger Form
umfaf3t.

[0014] Zusétzlich stellt die vorliegende Erfindung
ein schlauchartiges Stiitzelement fir Klammernaht-
bereiche zur Verfligung, das an einem Ende eine ver-
engte Offnung aufweist, die durch Verndhen mit N&h-
garn gebildet wird.

[0015] Weiterhin stellt die vorliegende Erfindung ein
schlauchférmiges Stltzelement fir Klammernahtbe-
reiche zur Verfigung, welches einen nicht-gewebten
Stoff aus bioabbaubarem und bioabsorbierbarem
Material umfaldt, der an beiden Enden mit einem
dehnbaren Stoff versehen ist.

[0016] Die Erfindung betrifft ein schlauchférmiges
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Stitzelement fur Klammernahtbereiche. Ein Teil des
Stitzelements besteht aus dehnbarem Material, um
durch seine Dehnbarkeit das Einpassen des Stitze-
lements in ein automatisches Klammernahtgerat zu
erleichtern, ein Verrutschen durch eine sichere Be-
festigung zu verhindern und so das Schneiden des
Stutzelements zusammen mit dem angegriffenen
Korperbereich durch die Zugspannung des Stitzele-
ments zu erleichtern und sicherzustellen.

[0017] "Schlauchartig" bedeutet, dall beide Enden
des nicht-gewebten Stoffes oder jedes Ende des
nicht-gewebten Stoffes und der dehnbare Stoff mit-
einander verbunden sind. Eine schlauchartige Form
schlie8t zylindrische, prismatische, flache Formen
usw. ein.

[0018] Das erfindungsgemall eingesetzte bioab-
baubare und bioabsorbierbare Material, das fur das
ganze Stltzelement oder fur Teile des Stutzelements
fur Klammernahtbereiche verwendet wird, ist da-
durch gekennzeichnet, dafl® das Material nur kurzzei-
tig als Fremdmaterial in vivo bestandig ist.

[0019] Der dehnbare Stoff wird hergestellt durch
Einwirken oder Einweben von Kautschukfaden, elas-
tischen Polyurethanfaden, gekrauselten Faden und
Bauschgarnen usw. in das Gewebe und besitzt
Dehnfahigkeit in Langs- und Querrichtung. Obwohl
das Gewebe nicht darauf beschrankt ist, sei eine
Stretchwirkware (power net), hergestellt durch Ver-
weben von Polyurethanfaden, die mit Nylonfaden
Uberzogen sind, wegen der leichten Verbindbarkeit
durch Nahen etc. und ihrer Formstabilitat als bevor-
zugtes Beispiel genannt.

[0020] Beispiele des nicht-gewebten Stoffes aus bi-
oabbaubarem und bioabsorbierbarem Material sind
nicht gewebte Stoffe, die aus Polyglycolsaure, Poly-
milchsaure, Copolymeren oder Mischungen von Po-
lymilchsaure und Polyglycolsaure, para-Dioxanon,
Poly-Caprolacton, Chitin und ahnlichen bereits in bi-
omedizinischen Materialien eingesetzten Substan-
zen hergestellt sind. Ein hinsichtlich Flexibilitat, At-
mungsaktivitat, maRiger Elastizitat, Dicke, Blutab-
sorptionseigenschaften, Durchlassigkeit fir die
Klammern und Abbaubarkeit geeignetes Material ist
nicht-gewebter Stoff, hergestellt durch Nadellochen
von Wirkware oder gewebtem Stoff aus Polyglycol-
saure, wie in JP 5-18579 B2 und JP 5-76586 A des
Anmelders beschrieben. Der nicht-gewebte Stoff be-
sitzt eine geringe Dehnbarkeit.

[0021] Das Zusammenfiigen von nicht-gewebtem
Stoff und dehnbarem Stoff wird durch Stapeln beider
Materialien erreicht (vorzugsweise bei gleicher Gro-
Re fur eine leichtere Verarbeitung), Schneiden auf die
gewunschte GroRe und Zusammenfigen beider En-
den (beider Webkanten) durch Nahen. Ein Beispiel
fur eine besonders bevorzugte Art des Zusammenfi-
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gens ist der Weillstich mit Nahgarn in groben Sti-
chen, um eine Trennung beider Lagen nach Fixie-
rung durch die Klammern zu erleichtern. Die Enden
der Naht IaRRt man vorzugsweise in geeigneter Lange
nach auf3en tberstehen, um die oben genannte Tren-
nung zu erleichtern. Das Nahgarn schlie3t Nahfaden,
medizinisches Nahtmaterial usw. ein. Die Art des Ma-
terials ist nicht besonders beschrankt und schlief3t
Nylon, Polyester, Vinylon, Baumwolle, Seide und
ahnliche nicht bioabbaubare Materialien und die
oben genannten bioabbaubaren und bioabsorbierba-
ren Materialien ein. Das Nahgarn besteht vorzugs-
weise aus demselben erfindungsgemafien bioabbau-
baren und bioabsorbierbaren Material, da das Nah-
garn mit dem Stutzelement zusammengebracht wer-
den und in vivo verbleiben kann. Um die erfindungs-
gemalie Aufgabe zu lésen, ist es aulRerdem wichtig,
dal} der innere Durchmesser des schlauchartigen
Stutzelements das durch das Zusammenfligen gebil-
det wurde, derselbe oder geringer ist als der auliere
Durchmesser des Klammernahtgerats, mit dem es
verwendet wird. Daher werden Grofie und Form des
gewebeartigen Gegenstands und die Nahtmittel fur
das Zusammenfiigen der vorzugsweise der jeweili-
gen Situation entsprechend angepalit.

[0022] Beispiele automatischer Klammernahtgerate
sind AUTOSUTURE MULTIFIRE GIA Typ 80, 60
(Warenzeichen, Produkt der United State Surgical
Co., Ltd.), PROXIMATE LINEAR CUTTER Typ 75, 55
(Warenzeichen, Produkt der Ethicon and Surgery
Co., Ltd.). Zur Anwendung mit den automatischen
Klammernahtgeraten werden die erfindungsgema-
Ren Stutzelemente einfach auf die Abschnitte der
eingebauten Klammerpatrone und des Rahmenbe-
reichs mit dem Schlitz fir die Klammer aufgescho-
ben.

[0023] Der nicht-gewebte Stoff kann bestehen aus
mindestens einem Material, das ausgewahlt ist aus
der Gruppe, die aus nicht bioabbaubaren und nicht
bioabsorbierbaren Polymeren wie Nylon, Polyester,
Vinylon, Baumwolle, Seide usw. besteht und aus der
Gruppe aus bioabbaubaren und bioabsorbierbaren
Polymeren wie Polyglykolsdure, Polymilchsaure, Co-
polymeren oder Mischungen von Polymilchsaure und
Polyglykolsaure, para-Dioxanonen, Polycaprolacton,
Chitin usw. besteht. Der nicht-gewebte Stoff kann ge-
strickter Stoff, Folie usw. sein.

Beispiele

[0024] Die Erfindung wird durch die Beispiele und
Zeichnungen néher erlautert.

Beispiel 1
[0025] Fig. 1 zeigt ein erfindungsgemales Stiitze-

lement fir einen Klammernahtbereich. Das Stitzele-
ment umfallt nicht-gewebten Stoff (3) aus bioabbau-
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barem und bioabsorbierbarem Material, das an bei-
den Webkanten durch Nahte (5), (6) aus medizini-
schem Nahtmaterial als Nahgarn in einfachen glatten
Stichen mit dehnbarer Kettwirkware (4) zusammen-
gefugt ist. Beide Enden der Naht (7), (7) erstrecken
sich nach aufen.

[0026] Der nicht-gewebte Stoff (3) wird erhalten
durch Stapeln von 4 Lagen zylindrisch gewirkten Ge-
webes mit einem Gewicht von 45 g/m?, die entlang
der Richtung der Rippen leicht genadelt sind und
zwar so, daf die Rippen-Richtung des einen Gewe-
bes und die Richtung der Maschenreihe des angren-
zenden Gewebes in einer Linie ausgerichtet sind, ge-
folgt vom Nadeln der gestapelten Gewebe. Die zylin-
drisch gewirkten Gewebe werden erhalten, indem
man Faden von 12 Filamenten und 33 Denier aus Po-
lyglycolsdure mit einer Rundstrickmaschine (18 Gau-
ge) wirkt. Die dehnbare Kettwirkware (4) aus Stretch-
kettwirkgeweben wird hergestellt durch Verweben
von Polyurethanfaden von 280 Denier und von Ny-
lonfasern mit 24 Filamenten und 70 Denier bei einem
Anteil von Polyurethan zu Nylon von 15 : 85 mit einer
Kettwirkmaschine. Ein Beispiel einer Naht ist eine
Polyglycolsaurenaht der Grofde 4-0.

[0027] Der nicht-gewebte Stoff (3) und dehnbare
Kettwirkware (4) werden auf die gleiche GroRRe von
80 x 25 mm geschnitten, gestapelt und dann durch
einfache glatte Stiche per Hand 2 mm innerhalb der
seitlichen Kante mit einer Stichbreite von 10 mm ge-
naht, um das erfindungsgemafe schlauchartige Stut-
zelement fur Klammernahtbereich (1) zu ergeben.
Beide Nahtenden (7) erstrecken sich etwa 8 cm lang
nach aufen. Das gleiche Verfahren wird wiederholt,
jedoch mit der Ausnahme, daf die Stoffe auf 80 x 20
mm Gréfe geschnitten werden, um ein anderes Stut-
zelement fur den Klammerbereich (2) zu ergeben.

[0028] Fig. 2 beschreibt ein gewdhnlich verwende-
tes automatisches Klammernahtgerat vom Doppel-
klammer-Typ (8), das ausgestattet ist mit einem ein-
gebauten Klammerpatronenabschnitt (9) und einem
Rahmenabschnitt (10), der einen Schlitz fir die Klam-
mern besitzt. Der Patronenabschnitt und der Rah-
menabschnitt sind mit den Stitzelementen fir die
Klammernahtbereiche (1), (2) versehen. In Fig. 2
entspricht (11) dem Griff zum Zusammendricken der
Klammer und (12) dem Schneidwerkzeug. Fig. 3 ist
ein Schnitt entlang der Linie A-A der Fig. 2. In Fig. 3
ist dehnbare Kettwirkware (4) in gedehntem Zustand
aufgezogen.

[0029] Wie in Fig. 3 und Fig. 4 gezeigt, wird wah-
rend der Operation ein angegriffener Teil des Korper-
gewebes zwischen nicht-gewebtem Stoff (3), (3) des
Stitzelements, aufgebracht auf Patronenabschnitt
(9) und Rahmenabschnitt (10), durch Zusammendri-
cken des Griffs eingeklemmt. Das angegriffene Kor-
pergewebe wird durch Klammern (15) mit nicht-ge-
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webtem Stoff verbunden. Der angegriffene Teil (13)
und normale Teile (14) des Kdrpergewebes werden
mit dem Schneidwerkzeug (12) durchtrennt. Man
zieht am Ende (7) der Naht, um den in vivo verblei-
benden Bereich (14) und den Bereich, der entfernt
wird, zu trennen. Der abgeschnittene angegriffene
Teil (13) und das dehnbare Gewebe, d. h. dehnbare
Kettwirkware (4), werden aus dem Korper entfernt.

[0030] Fig. 7 beschreibt ein anderes Stitzelement
fur Klammernahtbereiche (Vergleich). Das Stitzele-
ment umfaf3t nicht-gewebte Stoffe (3), (3') aus bioab-
baubarem und bioabsorbierbaren Material, die an
beiden Kanten im Mittelbereich und in einem En-
dabschnitt durch Zusammen- Nahen mit Nahgarnen
(5), (6) miteinander verbunden sind. Im anderen En-
dabschnitt verlaufen die Nahte diagonal von den
Kanten zum mittleren Bereich des Endes, so dal} das
Stiitzelement an einem Ende eine verengte Offnung
aufweist. Wird das Stutzelement gemaR Fig. 7 auf
das in Fig. 2 gezeigte automatische Klammernahtge-
rat (8) vom Doppelklammertyp aufgezogen, liegt das
verengte Ende auf der Spitze des Klammerpatronen-
bereichs (9) und dem Rahmenabschnitt (10), ohne
dald es sich verschiebt oder verrutscht, wodurch eine
schlechte Einpassung verhindert wird.

[0031] Die oben beschriebenen Ergebnisse wurden
auch unter Verwendung von Nahgarn aus Polyester
anstelle von medizinischem Nahtmaterial erzielt.

Beispiel 2 (Vergleich)

[0032] Fig.5 zeigt das Stutzelement fur Klammer-
nahtbereiche der Ausfihrungsform II. Das Stltzele-
ment (2') umfalt den oben genannten nicht-geweb-
ten Stoff (3') aus Polyglycolsdure. Beide Enden des
nicht-gewebten Stoffs sind miteinander mit einer
Naht aus medizinischem Nahtmaterial in einfachen
glatten Stichen (4') verbunden. Wie in Eig. 6 gezeigt,
kénnen die Stiitzelemente (2') nicht gewebten Stoff
(17) aus bioabsorbierbarem Polymer in einem Rand-
bereich aufweisen, der durch Klammern fixiert wird.
Der nicht gewebte Stoff (17) ist mit Klebstoff (19) an
preiswertem nicht gewebten Stoff (18) befestigt, der
nicht aus bioabbaubarem und bioabsorbierbarem
Material besteht.

[0033] Das erfindungsgemae Stitzelement fir
Klammernahtbereiche ist dadurch gekennzeichnet,
daly es Luftlécher durch Ausschneiden und Reil3en
des weichen Gewebes verhindert. Die Dehnbarkeit
des am nicht-gewebten Stoff befestigten dehnbaren
Materials erleichtert das Anbringen des Stitzele-
ments auf automatischen Klammernahtgeraten ver-
schiedener Grolle oder das Positionieren des Stitz-
elements. Die Zugspannung des dehnbaren Materi-
als verhindert nach dem Anbringen auf dem chirurgi-
schen Heftgerat ein Verrutschen und eine ungenaue
Befestigung im Nahtbereich, und die Schneidoperati-
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on nach der Fixierung durch die Klammern wird er-
leichtert. Das Stutzelement ist auch wirtschaftlich we-
gen seines geringen Anteils an teurem bioabbauba-
ren und bioabsorbierbaren Material. Der nicht-ge-
webte Stoff aus bioabbaubarem und bioabsorbierba-
rem Material kann mit weniger dehnbarem Stoff kom-
biniert werden, wenn dehnbares Nahgarn verwendet
wird.

Patentanspriiche

1. Schlauchartiges Stitzelement fir Klammer-
nahtbereiche umfassend einen nicht gewebten Stoff
(3) aus bioabbaubarem und bioabsorbierbarem Ma-
terial aus der Gruppe: Polyglycolsdure, Polymilch-
saure, Copolymere oder Mischungen von Polyglycol-
saure und Polymilchsaure, para-Dioxanon, Polycap-
rolacton und Chitin, der an beiden Enden mit einer
dehnbaren Kettwirkware (4) verbunden ist und eine
schlauchartige Form besitzt, und Nahgarn, dessen
Enden sich Uber beide Enden des Stutzelements hi-
naus erstrecken.

2. Schlauchartiges Stitzelement fur Klammer-
nahtbereiche gemal Anspruch 1, worin das Stutzele-
ment (1) an einem Ende eine verengte Offnung auf-
weist, die durch Nahen mit Nahgarn erzeugt wurde.

3. Schlauchartiges Stitzelement fiir Klammer-
nahtbereiche gemafl Anspruch 1 oder 2, worin eine
Naht (5, 6) aus dem Nahgarn im Verbindungsbereich
in einfachen glatten Stichen angebracht ist.

4. Schlauchartiges Stitzelement fir Klammer-
nahtbereiche gemal einem der Anspriche 1 bis 3,
wobei die dehnbare Kettwirkware (4) aus nicht-bioab-
baubarem und nicht-bioabsorbierbarem Material her-
gestellt ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

FIG.1
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