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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf medizinische Klammern, und insbesondere auf Sterilisati-
ons- und Abbindeklammern zum VerschlieRen von Blutgefafien.

[0002] Bekannte Klammern sind aus oberen und unteren Metall-Klauen hergestellt, die gelenkig miteinander
verbunden sind, wobei die Klauen so gelenkig miteinander verbunden sind, dass die Klauen zum Umgreifen
eines Schlauches oder eines BlutgefalRes gedffnet werden kénnen. Normalerweise sind die Klauen mit einer
Silikongummiverkleidung versehen. Die Klammer wird durch Verformung der oberen Klaue, die gekrimmt ist,
geschlossen, wobei die Verformung die obere Klaue streckt bzw. verlangert, die dann unter eine Verriegelung
an der unteren Klaue verriegelt wird. Eine solche Klammer ist in dem US-Patent 4489725 (FILSHIE) beschrie-
ben.

[0003] Ein Problem bei solchen Klammern besteht darin, dass, wenn diese aus einem Material wie Titan her-
gestellt sind, die obere Klaue oder Pforte bzw. der Durchlass ("gate") durch Verformung verfestigt wird, wenn
diese (r) anfanglich in die gekrimmte Form verformt wird.

[0004] Die Folge der Verfestigung durch (Kalt-) Verformung des oberen Klauenmaterials besteht darin, dass
eine groRere Kraft erforderlich ist, um den durch eine solche Verfestigung durch Verformung hervorgerufenen
Widerstand des Materials zu Uberwinden, als notwendig ist, die Schlauch- oder Blutgefal3strukturen, welche
durch die Klammer verschlossen oder abgebunden werden, zu schlief3en.

[0005] Dies kann zu einer von zwei moglichen Fehlfunktionen der Klammer flhren.

[0006] Erstens kann die Klammer nicht richtig schlieBen, selbst wenn der richtige SchlieRdruck aufgebracht
wird, weil die obere Klaue zurlickfedern kann, da zusatzliche Kraft erforderlich ist, um die obere Klaue vollstan-
dig zu Strecken. Die Klammer versagt daher.

[0007] Der zweite Zustand ist der, dass eine ausreichende Kraft zum Geraderichten bzw. Strecken der oberen
Klaue aufgebracht wird, diese Kraft aber grofer sein muf} als diejenige, die zum VerschlieRen oder Abbinden
erforderlich ist. In diesem Fall kann der Schlauch oder das BlutgefaR® abgetrennt werden, was zu einer mogli-
chen Notfallsituation fuhrt.

[0008] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Klammer bereitzustellen, die das oben genannte
Problem umgeht.

[0009] Die vorliegende Erfindung stellt daher eine medizinische Klammer bereit mit langlichen oberen und un-
teren Klauen, von denen zumindest die obere Klaue metallisch ist, wobei die untere Klaue durch eine Verbin-
dung gelenkig an der oberen Klaue an einem ersten Ende der langlichen Struktur angelenkt ist und die untere
Klaue mit einem Verriegelungsmittel an dem anderen Ende versehen ist, wobei die obere Klaue in einem nicht
betatigten Zustand gekrimmt geformt ist und die obere Klaue so aufgebaut ist, dass sie unter einer aufge-
brachten Belastung verformbar ist, um dadurch die effektive Lange der oberen Klaue zu erweitern, sodass die
obere Klaue in einem betatigten Zustand unter das Verriegelungsmittel in der unteren Klaue verriegelnd ein-
greifen kann, und wobei die obere langliche Klaue mit einem Spannungs-Entlastungsmittel in einem Zwischen-
bereich entlang der Lange der oberen Klaue versehen ist.

[0010] Vorzugsweise umfasst das Spannungs-Entlastungsmittel ein Loch, das sich durch die obere Klaue er-
streckt.

[0011] Vorzugsweise sind sowohl die obere als auch die untere Klaue metallisch.

[0012] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist zumindest eine der Klauen innen mit einer Silikongummiver-
kleidung verkleidet.

[0013] Weiter vorzugsweise sind beide Klauen innen mit einer Silikongummiverkleidung verkleidet.

[0014] In einer spezifischen Ausfiihrungsform umfasst die obere Klaue einen ersten im wesentlichen geraden
Abschnitt, der an dem ersten Ende dem Gelenk am Nachsten gelegen ist, einen zweiten gekrimmten Abschnitt
und einen dritten im wesentlichen geraden Abschnitt, wobei der dritte Abschnitt eine Verriegelungsoberflache
fur einen Eingriff mit der unteren Klaue bietet und bei der das Loch in dem zweiten gekrimmten Abschnitt aus-
gebildet ist.

[0015] In einer bevorzugten Ausflihrungsform umfasst der zweite gekriimmte Abschnitt eine komplexe Krim-
mung mit zwei Sektionen unterschiedlicher Krimmungsradien.

[0016] Eine Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung wird nun beispielhaft unter Bezug auf die beigeflig-
te Zeichnung beschrieben, in der zeigen:

[0017] Fig. 1 eine Klammer gemaR der vorliegenden Erfindung in Seitenansicht,

[0018] Fig. 2 eine perspektivische Ansicht der Klammer von Fig. 1,

[0019] Fig. 3 die Klammer von Fig. 1 mit entfernter Silikongummiverkleidung,

[0020] Fig. 4 die Klammer von Fig. 3 in Draufsicht, Fig. 5 die Klammer von Fig. 4 in perspektivischer Ansicht,
[0021] Fig. 6 die untere Klaue der Klammer in Fig. 3 in Seitenansicht,

[0022] Fig. 7 die untere Klaue in Draufsicht,

[0023] Fig. 8 die untere Klaue in einer perspektivischen Ansicht,

[0024] Fig. 9 die obere Klaue der Klammer von Fig. 3 in Seitenansicht,
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[0025] Fig. 9a einen Abschnitt der oberen Klaue der Klammer, die eine alternative Form der Spannungsent-
lastung verdeutlicht,

[0026] Fig. 10 die obere Klaue von Fig. 9 in Langsschnittansicht,

[0027] Fig. 11 die obere Klaue von Fig. 9 in Draufsicht und

[0028] Fig. 12 eine Reihe von Hysteresekurven der Kraft Gber dem Abstand von einer Auflageflache fir eine
Abbindeklammer geman der vorliegenden Erfindung, mit und ohne Locher sowie fiir eine FILSHIE-Klammer.
Die Hysteresekurve A bezieht sich auf einen Durchlass von 0,65 mm, die Hysteresekurve B bezieht sich auf
einen nicht gebohrten Durchlass von 0,5 mm und die Hysteresekurve C bezieht sich auf einen Durchlass von
0,5 mm mit einem 1 mm Loch, die Hysteresekurve D bezieht sich auf ein 0,5 mm Loch und die Hysteresekurve
E bezieht sich auf die bekannte FILSHIE-Sterilisationsklammer.

[0029] Bezugnehmend auf die Fig. 1 umfasst die Zeichnung der medizinischen Klammer 10 eine untere
Klaue 12 und eine obere Klaue 14, die durch eine geeignete Gelenkstruktur 16 verbunden sind.

[0030] Bei dieser Ausfiihrungsform sind sowohl die obere als auch die untere Klaue mit einer jeweiligen Sili-
kongummiverkleidung 140, 120 versehen.

[0031] Gemal Fig. 3 ist die in Fig. 1 gezeigte Klammer ohne die Silikongummiverkleidungen gezeigt, um die
Struktur der oberen und unteren Klauen zu verdeutlichen.

[0032] Die untere Klaue 12 umfasst einen allgemein flachen langlichen Abschnitt 122 und einen Verriege-
lungsabschnitt 124, der durch Biegen der unteren Klaue gebildet ist.

[0033] Die untere Klaue umfasst zwei nach oben gebogene Ansatze bzw. Nasen 126, 128 (Fig. 7) die mit L6-
chern 130, 132 (wobei nur 130 in Fig. 6 gezeigt ist) versehen sind, die an der oberen Klaue 14 befindliche Ge-
lenkstifte 142, 144 (Fig. 11) aufnehmen.

[0034] Der Gelenkmechanismus kann durch andere Mittel, die nicht gezeigt sind, gebildet sein und er stellt
kein wesentliches Merkmal der vorliegenden Erfindung dar.

[0035] Die obere Klaue 14, die detaillierter in den Fig. 9 bis 11 gezeigt ist, umfasst eine allgemein gekrimmte
langliche Struktur mit einem ersten allgemein geraden Abschnitt 146, einem zweiten allgemein gekrimmten
oder bogenférmigen Abschnitt 148 und einem dritten allgemein geraden Abschnitt 150.

[0036] Gemal Fig. 3 ist der Abschnitt 150 der oberen Klaue 14 so gestaltet, dass er unter das Verriegelungs-
element 124 der unteren Klaue 12 eingreift, wenn die obere Klaue 14 durch Aufbringen von Kraft in der Rich-
tung des Pfeils 200 gestreckt bzw. geradegerichtet wird, welche eine permanente Verformung (Geraderich-
tung) hervorruft, wie durch eine gestrichelte Linie 14' angedeutet ist.

[0037] Es ist erkennbar, dass anfangs die oberen und unteren Klauen so proportioniert sind, dass ein defi-
nierter Spalt oder Zwischenraum G in dem nicht betatigten Zustand vorliegt. Dieser Zwischenraum stellt sicher,
dass die Klammer von der in Fig. 1 gezeigten Position zu der in Fig. 3 gezeigten Position ohne Geraderichten
der oberen Klaue geschlossen werden kann.

[0038] Eine weitere Bewegung der oberen Klaue in der Richtung des Pfeils 200 oder 202, abhangig von der
Vorrichtung, welche zum SchlielRen der Klammer verwendet wird (siehe auch die ebenfalls anhangige UK-Pa-
tentanmeldung Nr. 9919170.2 mit mehreren Anwendungen) wird die obere Klaue bis zu der bei 14" gezeigten
Position geraderichten bzw. Strecken in der der Abschnitt 150 unter die Verriegelung 124 gezwungen wird und
die Klammer dadurch permanent schlief3t.

[0039] Wurde die obere Klaue 14 jedoch beim Bilden des Profils der oberen Klaue durch (Kalt-) Verformung
verfestigt, wird die in Richtung des Pfeils 200, 202 erforderliche Kraft jedoch gré3er sein als die Kraft, die er-
forderlich ist, wenn keine Verfestigung durch Verformung stattgefunden hat.

[0040] Dies fuhrt zu zwei Problemen. Zuerst, falls keine ausreichende Kraft in der Richtung des Pfeils 200
aufgebracht wird, wird die Klammer nicht korrekt verriegeln, weil die obere Klaue 14 nicht ausreichend ge-
streckt worden ist, um den Zwischenraum G zu Uberwinden. Die obere Klaue kann daher zurtickfedern, weil
sie ein Federgedachtnis haben kann, und dadurch ein Entriegeln der Klammer selbst dann hervorrufen, wenn
sie zunachst korrekt verriegelt erscheint. Unter diesen Umstanden wird die Klammer daher aufspringen und
zwar in Abhangigkeit von dem Ausmass der Verriegelung moéglicherweise nicht sofort.

[0041] Zweitens, falls eine zu grofRe Kraft in Richtung des Pfeils 200, 202 aufgebracht wird kann die auf die
zu verschlieBende oder abzubindende Struktur aufgebrachte Kraft selbst dann so grof3 sein, dass die Struktur
beschadigt oder vollstandig abgetrennt wird, wenn die Klauen mit Silikon verkleidet sind.

[0042] Da die Klammer moglicherweise noch an einem Teil der Struktur angebracht bleiben wird, kénnen die
Folgen bei Schlusselloch-Chirurgie dazu flhren, dass eine Notfallchirurgie notwendig wird, um die Klammer
zu entfernen und irgendwelche Schaden zu beheben.

[0043] Gemal der vorliegenden Erfindung wird die Notwendigkeit des Aufbringens einer ibermaRigen Kraft
vermieden, indem Spannungs-Entlastungsmittel in der oberen Klaue vorgesehen sind.

[0044] Die in dem in den Fig. 10 und 11 gezeigten Beispiel vorgesehene Spannungsentlastung (siehe auch
Fig. 2) umfasst ein Loch 300, das durch die obere Klaue ausgebildet ist. Bei diesem Beispiel betragt der Loch-
durchmesser etwa die Halfte der GréRRe der Weite der oberen Klaue.

[0045] Die GrofRe des Lochs kann variiert werden, um das Mass der Schwachung oder der Spannungsent-
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lastung zu verandern. Alternativ kénnte eine seitliche Nut in dem Material der oberen Klaue ausgebildet wer-
den, um die erforderliche Spannungsentlastung vorzusehen. Die Tiefe der Nut kann eingestellt werden, um die
Spannungsentlastung zu variieren. Bei einem spezifischen Beispiel wurde eine Nut bzw. Kerbe mit einer Tiefe
von 0,1 mm in einer oberen Klaue mit einer Tiefe bzw. Starke von 0,65 als wirksam befunden. Zusatzlich kann
die Position des Lochs und/oder der Nut variiert werden, um die Eigenschaften der oberen Klaue zu verandern.
[0046] Die Spannungsentlastung konnte andere Mittel wie zum Beispiel ein ovales Loch umfassen, das aus-
gestanzt wird, wenn die Krimmung der oberen Klaue erzeugt wird.

[0047] Die Spannungsentlastung unterstiitzt die Geraderichtung bzw. Streckung der oberen Klaue und stellt
dadurch die korrekte Verriegelung der Klammer sicher, ohne dass uberschussige Kraft in Richtung des Pfeils
200 aufgebracht wird.

[0048] Die Festigkeit bzw. Starke der oberen Klaue istimmer noch ausreichend, um sicherzustellen, dass die
Klammer verriegelt bleibt. Die Verwendung eines zentralen Loches liefert Druck auf die Seiten bzw. Kanten der
Klammer und stellt dadurch einen wirksamen SchlieRdruck auf die zu verschlieBende oder abzubindende
Struktur sicher.

[0049] Ein weiterer mdglicher Vorteil durch das Vorsehen des Loches besteht darin, dass es maglich ist, die
Silikonverkleidung durch das Loch hindurch einzuspritzen bzw. spritzzuformen.

[0050] Ein ahnliches Loch kénnte in der unteren Klaue vorgesehen werden, um &hnliche Formvorgange bei
der unteren Klaue zu ermdglichen.

[0051] In einer weiteren in Fig. 9a verdeutlichten Ausfiihrungsform umfasst das Spannungs-Entlastungsmit-
tel eine Kerbe 141, die in der(dem) oberen Klaue oder Durchlass der Klammer ausgebildet ist. Die Kerbe 141
kann durch Feilen oder durch Stanzen, das bequem gleichzeitig mit dem Krimmen der oberen Klaue ausge-
fuhrt werden kann, ausgebildet.

[0052] Die Grofie der Kerbe kann variiert werden, um die Spannungs-Entlastung in Abhangigkeit von der Di-
cke und Lange der oberen Klaue einzustellen.

[0053] Die folgenden Drucktests wurden an praktizierten Klammerdesigns ausgefihrt.

[0054] Ein Druck wurde auf den Scheitel des Durchlasses der Klammern aufgebracht und die Kompressions-
bzw. Druckstrecke wurde ausgehend von 7 mm Uber der Basis des Testers und fortschreitend bis 3 mm Uber
der Basis gemessen, wo der Tester inkrementell freigegeben wurde, bis der Kontakt mit der Klammer abge-
brochen ist, wobei die Kraft an einer Reihe von Punkten gemessen wurde.

[0055] Unterschiedliche Uberpriifungen der MaRe wurden vor der Kompression durchgefiihrt. Die abschlie-
Rende Lange des Durchlasses nach der Kompression wurde ebenfalls gemessen.

[0056] Diese Tests wurden an den beiden Klammern durchgefiihrt, die bei dem (zerstérungsfreien) Hartetest
verwendet wurden. Dann wurde eine Designmodifikation zum Schwachen einer weiteren Klammer mit einem
Durchlass von 0,65 mm vorgenommen und diese wurde sodann getestet.
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Ergebnisse
Klammerbeschreibung Nxr. 47, Durchlass |[Durchlass
Durchlass |von 0,65 von 0,65,
von 0,5 wie geschwacht
mm hergestel |durch Feilen
1t zZzwischen der
Mitte des
Durchlasses
und der
Verriegelung
Anfangliche 14,26 14,28 14,20
Durchlasslange, gemessen
vertikal Uber der Basis
(mm)
Endlange des Durchlasses, 13,71 13,71 13,99
gemessen an der
geschlossen Klammer (mm)
Maximale Kraft bei der 54 88 82
Kompression auf 3 mm, (N)
Nachlassen der Kraft Uber 6 8 8
der Zeit bei einer
Kompression auf 3 mm,
anndhernd (N)
Rlickfedern der Mitte des 0,75 0,75 0,75
Durchlasses nach
Entfernen der Kraft (mm)
Héhe der geschlossenen 3,8 3,78 3,8
Klammer in der Mitte (mm)

[0057] Die geschwachte Klammer besass die kirzeste anfangliche und die grofte Endlange des Durchlas-
ses. Damit wiirde man erwarten, dass dies zu einer zuverlassigeren Schlie3ung fiihrt.

[0058] Die SchlieRBkraft auf die Abbindeklammer mit 0,5 mm Durchlass ist ahnlich der bei einer FILS-
HIE-Klammer — 54N im Vergleich zu 88N. Dies kdnnte nitzlich sein, wenn man die Kraft reduzieren will, um
dem Applikator-Design oder dem ,Geflihl" fiir den Chirurgen zu entsprechen.

[0059] Im Vergleich lag die SchlieRkraft auf die geschwachte Klammer viel naher bei der der ungeschwachten
Klammer — 82N im Vergleich zu 88N. Die SchlieRkraft kann sich als eine niitzliche Gestaltungs- und Herstel-
lungsmalnahme fiir das aufgebrachte Mal der Schwachung erweisen.

[0060] Bei Klammern mit Lochern in der oberen Klaue wurden die folgenden Ergebnisse beobachtet.

[0061] Tests wurden an Beispielen von Abbindeklammern mit 0,5 mm starkem Durchlass ausgefiihrt, und
zwar unter Verwendung des Kompressionstesters und ohne Silikongummistiicken in den Klammern.

[0062] Tests wurden durchgefiihrt und die Ergebnisse mit friiheren Tests an den FILSHIE-Klammern und neu-
en ungebohrten Abbindeklammern mit 0,65 und 0,5 mm Durchlass verglichen, mit dem Ziel, die Auswirkung
der Locher auf die SchlieRkraft festzustellen. All diese Ergebnisse sind in dem Fig. 12 gezeigten Diagramm
gezeigt.

[0063] Die Ergebnisse zeigen, dass die Lécher die SchlielRkraft nicht generell beeinflussen. Die Ergebnisse
bei einem 1 mm Loch zeigen sehr geringfiigig groRere Kraft als bei dem 1,5 mm Loch, wie man erwarten kénn-
te, wobei die Unterschiede vernachlassigbar und sehr ahnlich dem bei den Klammern mit nicht-gebohrtem 0,5
mm Durchlass sind.
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[0064] Die Schwachung der Klammer an einem Punkt etwa 5 mm entfernt von dem Verriegelungsende des
Durchlass erhéht die Verriegelungswirksamkeit und die hier getesteten Klammern verriegelten gut.

[0065] Diese Locher beeinflussen die SchlieRkraft in vernachlassigbarem MafR. Dieses Ergebnis ist konsis-
tent mit der Tatsache, dass sich das Loch in einem Teil der Klammer befindet, der bewusst unter einem steilen
Winkel zur aufgebrachten Kraft geformt ist (die vertikal auf die Kuppe der Klammer ist) und kann auf das Nach-
geben Uber einem betrachtlichen Teil der Lange des Durchlasses zurlickgeflihrt werden, was erforderlich ist
fur die maximale Verlangerung bzw. Streckung des Durchlasses und eine optimale Verriegelung. Dies stellt,
falls es wiederholbar ist, ein h6chst wiinschenswertes Ergebnis dar.

Patentanspriiche

1. Eine medizinische Klammer (10) mit langlichen oberen und unteren Klauen (12,14), von denen zumin-
dest die obere Klaue (14) metallisch ist, wobei die untere Klaue (12) durch eine Verbindung (16) gelenkig an
der oberen Klaue an einem ersten Ende der langlichen Struktur angelenkt ist und die untere Klaue mit einem
Verriegelungsmittel (124) an dem anderen Ende versehen ist, wobei die obere Klaue in einem nicht betatigten
Zustand gekrimmt geformt ist und die obere Klaue so aufgebaut ist, dass sie unter einer aufgebrachten Be-
lastung verformbar ist, um dadurch die effektive Lange der oberen Klaue zu erweitern, so dass die obere Klaue
in einem betatigten Zustand unter das Verriegelungsmittel in der unteren Klaue verriegelnd eingreifen kann,
dadurch gekennzeichnet, dass die obere langliche Klaue mit einem Spannungs-Entlastungsmittel (300,141)
in einem Zwischenbereich entlang der Lange der oberen Klaue versehen ist.

2. Eine medizinische Klammer gemafy Anspruch 1, bei der das Spannungs-Entlastungsmittel ein Loch
(300) umfasst, das sich durch die obere Klaue erstreckt.

3. Eine medizinische Klammer gemaf Anspruch 1 oder 2, bei der die oberen und unteren Klauen metal-
lisch sind.

4. Eine medizinische Klammer gemafR Anspruch 1 oder 2, bei der mindestens eine der Klauen innen mit
einer Silikongummiverkleidung verkleidet ist.

5. Eine medizinische Klammer gemaf} einem der Anspriiche 1 bis 4, bei der beide Klauen innen mit einer
Silikongummiverkleidung (120,140) vergekleidet sind.

6. Eine medizinische Klammer gemaf einem der Anspriiche 2 bis 5, bei der die obere Klaue einen ersten
im wesentlichen geraden Abschnitt (146), der an dem ersten Ende dem Gelenk (16) am Nachsten gelegen ist,
einen zweiten gekrimmten Abschnitt (148) und einen dritten im wesentlichen geraden Abschnitt (150) umfasst,
wobei der dritte Abschnitt eine Verriegelungsoberflache fir einen Eingriff mit der unteren Klaue (12) bietet und
bei der das Loch (300) in dem zweiten gekrimmten Abschnitt (148) ausgebildet ist.

7. Eine medizinische Klammer gemaf} Anspruch 6, bei der zweite gekrimmte Abschnitt (148) eine komple-
xe Krimmung umfasst, die zwei Abschnitte mit unterschiedlichen Krimmungsradien enthalt.

8. Eine medizinische Klammer gemal Anspruch 7, bei der das Loch (300) einen Durchmesser besitzt, der
etwa der Halfte der Breite der oberen Klaue entspricht.

9. Eine medizinische Klammer gemal Anspruch 1, bei der das Spannungs-Entlastungsmittel eine in der
oberen Klaue geformte Kerbe (141) umfasst.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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