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Einleitung

Mit Hilfe von minimal-invasiven
Operationsgeraten lassen sich
Eingriffe ohne gréfRere Schnitte
und Narben bewerkstelligen. Mit
dem im Folgenden beschrie-
benen Applikator werden Gewe-
beteile unter Anwendung von
Clips verbunden. Man verwendet
sie z.B. beim Operieren von
Brichen, indem man Netze zur
Stabilisierung mit dem Gewebe
verbindet. Zur Zeit verwendet
man Clips aus Titan. Ziel ist je-
doch, Clips zu verwenden, die
sich nach einiger Zeit im Korper
des Patienten vollstandig auf-
I6sen (resorbieren).

Fir die intraoperative Anwendung
von resorbierbaren Clips ergeben
sich in der Chirurgie mindestens
zwei Anwendungsbereiche:

Minimal-invasive
Chirurgie

Die Leistenbruchoperation ist die
haufigste allgemeinchirurgische
Operation in Deutschland. Nach
Reinhard Bittner (Laparoskopi-
sche Hernioplastik, Hippokrates-
Verlag, 1995) werden bei uns
mehr als 100 000 Bruchoperation
pro Jahr durchgefihrt. Ein zuneh-
mender Anteil dieser Bruchopera-
tion wird heute minimal-invasiv
durchgefihrt.

Bei dieser Operationsmethode
wird der Bauchwanddefekt durch
Einbringen eines Polypropylen-
Netzes verschlossen. Die Bio-
kompatibilitdt von Polypropylen-
Netzen ist seit Uber 30 Jahren
beim Menschen erprobt. Dieses
Netz wird durch die Bauchhdhle
hindurch im Unterbauch an die
Bauchwand angelegt. Das Netz

wird bisher fixiert mit Hilfe von
Metallclips (Titan), welche Uber
einen gasdichten Stapler durch
eine 10 bzw. 12mm starke Tro-
karhtlse in den Bauch eingefuihrt
werden. Mit 6 bis 8 Clips wird das
Netz fixiert. Das Polypropylen-
Netz muss aus nicht resorbierba-
rem Nahtmaterial bestehen, da
es lebenslang die Bauchwand
verstarken soll. Die eingebrach-
ten Clips, welche zur Fixierung
des Netzes an der Bauchdecke
dienen, mussen ihre Funktion al-
lerdings nur so lange aufrechter-
halten, bis das Kunststoffnetz fest
in der Bauchwand eingeheilt ist.
Dies ist nach zirka 6 Wochen der
Fall. Die bisher im Korper verblei-
benden Metallclips haben den
Nachteil, dass sie Fremdkérper-
reaktionen (Metallose) hervorru-
fen. Da die Clips lebenslang in
der Bauchdecke verbleiben,
storen sie bei einer moglicherwei-
se erforderlich werdenden Com-
putertomographie bzw. auch bei
einer Kernspintomographie. Hier-
bei entstehen jeweils Artefakte,
so dass diese Kdrperregion nicht
zu beurteilen ist. Eine weitere
Komplikation der Metallclips sind
Nervenirritationen, falls die Me-
tallklammer zuféllig einen darun-
terlaufenden Nerven tangiert.

Alle diese oben genannten Kom-
plikationen sind bei Verwendung
von resorbierbaren Materialien
nicht vorhanden. Die derzeitige
Chirurgie ist deshalb generell
bemdiht, nicht resorbierbares Ma-
terial nur dann im Koérper zurtick-
zulassen, wenn dieses Material
ein Leben lang eine Funktion
austuben muss. In den Korper
eingebrachtes Fremdmaterial,
welches nur voriibergehend eine
Funktion erfiillen muss (z.B.: bis

zum Abschluss der Wundhei-
lung), wird heutzutage bevorzug-
terweise immer aus einem resor-
bierbaren Material hergestellt,
das heil3t, der Korper baut diese
Fremdkdrper entweder enzyma-
tisch oder durch Hydrolyse ab.

Das Problem bei der Befestigung
des Polypropylen-Netzes in der
Leistenregion ist, dass es von
vorne durch die Maschen des
Netzes hindurch an der Bauch-
wand befestigt werden muss. Am
besten hierfir eignet sich ein
Clip, welcher das Netz sicher an
das Bindegewebe und die Mus-
kulatur anheftet.

Die bisher hierfur verwendeten
Metallclips sind auf Grund der
Materialeigenschaften (Ver-
biegbarkeit des Metalls) von
schlanker Dimension. Clips aus
resorbierbaren Materialien haben
diese Materialeigenschaften
nicht, so dass hier ein anderer
Weg beschritten werden muss.
Der hier vorgestellte, resorbierba-
re Clip greift das uralte Prinzip
der Wundklammer wieder auf.
Durch das neue Design kann der
Clip von vorne geradeaus durch
das Netz hindurchgreifen und
dieses sicher im Gewebe befesti-
gen. Als zur Zeit am besten ge-
eignete Material hierfir erscheint
das Polydioxanon. Aus diesem
Material gibt es bereits mit Wider-
haken versehene Clips zum Ver-
schluss von Blut- und Gallenge-
faken. Das Material zeigt auch
bei kleinen Abmessungen eine
hohe Stabilitat. Aus medizini-
scher Sicht ist es wichtig darauf-
hin zu weisen, dass Polydi-
oxanon keinerlei Kapillaritat be-
sitzt, so dass dadurch das Risiko
von Infektionsausbreitung und Fi-
stelbildung verringert wird.
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Néahte aus Polydioxanon zeigen 5
Wochen nach der Implantation
noch 50% ihrer urspriinglichen
ReiRkraft und bendétigen etwa
180 Tage bis zur vollstandigen
Resorption. Das Material wird
durch Hydrolyse abgebaut.

Erweiterung des Einsatzspek-
trums bei der minimal-invasiven
Chirurgie: Ausgehend urspring-
lich von der Fixierung des Poly-
propylen-Netzes transperitoneal
in der Leistenregion bei der lapa-
roskopischen Leistenbruchopera-
tion ergeben sich fir einen resor-
bierbaren Clip weitere Anwen-
dungsgebiete im Rahmen der la-
paroskopischen oder thoracosko-
pischen Operationen:

1. Fixierung des Netzes bei der
laparoskopischen Herniotomie

2. Verschluss des Peritoneums
(Bauchfell) bei der laparosko-
pischen Herniotomie

3. Verschluss der Trokarwunden
von innen (bis auf die letzte)

4. Jegliche Gewebevereinigung
bei laparoskopischen oder thor-
acoskopischen Operationen.

Eine Voraussetzung fur die An-
wendung von resorbierbaren
Clips in der minimal-invasiven
Chirurgie ist allerdings, dass sie
mit einem entsprechenden Appli-
kator durch einen 10 bis 12 mm
grof3en Trokar hindurch in maga-
zinierter Form zur Anwendung
kommen.

Offene Chirurgie

Bis dato erfolgt in der offenen
Chirurgie die Wiedervereinigung
von durchtrenntem Gewebe
schichtweise anatomisch exakt
entweder durch Nahte oder durch

Metallklammern. Ganz Uberwie-
gend kommen Nahte zur Anwen-
dung, welche teils resorbierbar,
teils nicht resorbierbar sind. Me-
tallklammern haben sich zum Ver-
schluss tieferer Koérperschichten
bisher nicht durchsetzen kénnen,
sie kommen lediglich beim Haut-
verschluss zum Einsatz. Auf
Grund des deutlichen Zeitge-
winns konnten sich die Hautklam-
mern gegenuber der Haut-Einzel-
knopfnaht in vielen Fallen durch-
setzen. Die Vorteile der Haut-
klammerung sind: guter kosmeti-
scher Effekt, Zeitersparnis, Ver-
einfachung des Wundverschlus-
ses. Der oben vorgestellte Clip
aus resorbierbarem Material bie-
tet sich an fir den schichtweisen
Wundverschluss im Kdérperinne-
ren und hier insbesondere flr die
Fasciennaht. Unter einer Fascie
verstehen die Anatomen eine bin-
degewebige Umhtillung eines ein-
zelnen Muskels und deren Fort-
setzung zur nachsten Muskelhil-
le. Die Fascie des operativen Ein-
griffs hingegen setzt sich in der
Regel zusammen aus Fascien im
eigentlichen Sinn und sehnigen
Bestandteilen, namlich Aponeuro-
sen und Insertionen von Muskeln.
Im Prinzip kann jede darstellbare
Bindegewebsplatte, welche sich
einschneiden und verndhen lasst,
als Fascie bezeichnet werden.
Die Fascienschicht ist diejenige
Schicht, welche die Spannung bei
einem erhéhten Innendruck auf-
nehmen kann. Alle anderen
Schichten des Korpers ein-
schlieBlich der auf3eren Haut hal-
ten keine Nahte unter Dauer-
spannung, ohne nachzugeben
oder auf andere Weise Schaden
zu nehmen. Auch die Fascie kann
im Grunde keine unter Dauer-
spannung stehende Nahte hal-

ten. Als besondere bindegewebs-
reiche Struktur verfligt sie jedoch
auch noch in abgestorbenem Zu-
stand Uber eine hohe Festigkeit
und halt einer mechanischen Be-
anspruchung lange  stand.
Wahrend dieser Zeit kdnnen die
reparativen Wundheilungsvor-
gange wirksam werden (zitiert
aus: Der Wundverschluss im OP,
herausgegeben von B.Braun-
Dexon GmbH). Der Fascienver-
schluss hat im Verlauf des opera-
tiven Wundverschlusses einen
besonderen Stellenwert. Bis zum
Abschluss der Wundheilung blei-
ben Fasciennahte mehr oder we-
niger unter Spannung und haben
die eigentliche, tragende Funkti-
on beim Wundverschluss. Die Fa-
sciennaht wird heute weltweit in
der Regel als Einzelknopfnaht mit
resorbierbarem Nahtmaterial
(z.B. auf Polyglycolsaurebasis
oder auch auf der Basis von Poly-
dioxanon) durchgefiihrt. Hiermit
verbunden ist ein enormer Zeit-
aufwand. Kénnte man die Fas-
ciennaht ersetzen durch eine re-
sorbierbare Fascienklammerung,
so ergaben sich nicht nur eine
Vereinfachung des Wundver-
schlusses, sondern auch eine er-
hebliche Zeitersparnis. Aus der
seit Jahren bewéahrten Hautklam-
merung ist zu erkennen, dass die
Anwendung von Clips im Bereich
der offenen Chirurgie in verschie-
denster Weise durch leicht herzu-
stellende Magazine méglich ist.

Daraus ergibt sich die Problem-
stellung, dass sowohl fiir die offe-
ne Chirurgie, als auch fur die mini-
mal-invasive Chirurgie, ein Appli-
kator fur die gleichen resorbierba-
ren Clips entwickelt werden muss.
Fir die offene Anwendung kann
man sich einen einfachen Applika-
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Abb. 1: Prinzipieller Aufbau des Applikators.

tor ahnlich einen Tacker vorstel-
len. Der kompliziertere Aufbau ist
sicherlich der fiir die minimal-inva-
sive Anwendung, der im folgenden
beschrieben wird.

Prinzipieller Aufbau des
Applikators

Der Applikator besteht im Prinzip
aus drei Hauptkomponenten
(Abb. 1), dem Bediengriff, dem
Rohr und der Applikatorspitze.
Der Bediengriff dient dem Halten
des Applikators und nimmt die
Einrichtungen zum Drehen und
Schwenken der Spitze, sowie das
Ausldsen der Clips auf. Am Griff
ist ein Rohr befestigt, in dem die
Ubertragungselemente zur
Betatigung der Spitze laufen. Am
Ende des Rohrs ist die bewegli-
che und drehbare Applikatorspit-
ze angebracht. Sie dient der Ma-
gazinierung der Clips, sowie de-
ren Fordern, Einstechen und Ver-
schlieRen. Der Trokar fuhrt den
Applikator z.B. durch die Bauch-
decke und dichtet zusétzlich noch
den unter Druck stehenden
Bauchraum gegen die Umge-
bung ab.

Beschreibung des Clips

Der Clip besteht aus einem Werk-
stoff, der nach einiger Zeit im Kor-
per an Festigkeit verliert und
dann resorbiert wird.

Der Aufbau des Clips aus einem
Kniehebel, der Fuhrungs- und
Drehachse, sowie den beiden
Spitzen, ist in Abb. 2 zu sehen.

Der Kniehebel betatigt die Spit-
zen und ist fur diesen Anwen-
dungsfall hervorragend geeignet.
Er kann sehr groRRe Kréfte erzeu-
gen, ohne dass die im Werkstoff
entstehenden Spannungen ge-
nutzt werden. Somit ist der Clip
unempfindlich gegen den
zwangslaufig durch die Resorpti-
on entstehenden Biegespan-
nungsverlust. Der Kniehebel
sorgt fir eine fast ausschlieBlich
geometrische SchlieRform. An
den Gelenkstellen des Clips sind
Filmgelenke vorgesehen. Sie
werden nur beim SchlieRvorgang
benotigt. Durch die Geometrie
der Endlagen ist ein weiteres Hal-
ten der Hebel nicht mehr notwen-
dig. So wird ersichtlich, dass die
Filmgelenke ohne Einfluss auf die
Funktion des Clips resorbiert wer-
den kénnen. Resorbierbar heifl3t,
der Werkstoff soll sich nach einer
definierten Zeit im Koérper rick-
standsfrei auflésen und muss bis
zum Zeitpunkt der Wundheilung
eine bestimmte Festigkeit beibe-
halten.

Der Clipvorgang arbeitet nach fol-
gendem Prinzip:

Abb. 2: Prinzipieller Aufbau eines resor-

bierbaren Clips.

Durch das Driicken des Kniehe-
bels in den Clip wird dieser so de-
formiert, dass die Spitzen eine
Zangenbewegung ausfuhren und
sich schlieen. Die nach dem
Umschlagen des Kniehebels ent-
stehende stabile Endlage sorgt
daflr, dass die Position der Spit-
zen auch ohne funktionstiichtige
Filmgelenke erhalten bleibt. In
Abb. 3 wird der Verlauf des
SchlieRBvorgangs verdeutlicht.

Endlage

Ausgangsstellung
im Magazin

Position bei
Umschlag der
Hebelwirkung

Abb. 3: SchlieRvorgang des Clips.




Abb. 5: Erster Clip in Einstichposition.

Die Applikatorspitze

Die Applikatorspitze dient der
Aufnahme der Clips, sowie der
Peripheriemechanik. Zusatzlich
ist die Spitze dreh- und schwenk-
bar. Das mit Clips gefullte Maga-
zin wird in den Magazinschacht
des Applikators geschoben, bis
es einrastet. Mit Hilfe einer klei-
nen Schubbewegung arretiert
man den Deckel. Die Clips im
Magazin sind durch eine Feder
vorgespannt und werden durch
eine Klemmkante am vorderen
Ende des Magazins am Heraus-

fallen gehindert. Die Bewegung
des Handgriffs wird Uber einen
Schubdraht zur Applikatorspitze
Ubertragen.

Der Clip wird durch den Foérder-
stempel Uber eine Klemmkante
aus dem Magazin in die
Fuhrungsrinne geschoben. Wéh-
rend dieser Bewegung aus dem
Magazin heraus, wird der Clip an
der Seite der Kniehebel durch
das umgebende Gehause
zwangsgefuhrt und in seine hori-
zontale Endlage gedreht.

Die Vorwartsbewegung des For-
derstempels befordert den Clip an
Stiutzfedern vorbei in die Spitze
des Applikators. Die Stitzfedern
verhindern ein Zurlckrutschen
des Clips. In der Spitze des Appli-
kators sind Ruckhalteklammern
angebracht, die den Clip gegen
vorzeitiges Herausfallen sichern.
In dieser Position wird der Hand-
griff nicht weiter gespannt und
verharrt in dieser Lage.

Die Abb. 6 zeigt die Lage des
Clips in seiner Stellung im Maga-
zin, beim Transport, und in seiner

G

—
|
I

T
|
L

i

g

Abb. 6: Ansicht der Applikatorspitze (Clips in unterschiedlichen Positionen) von oben.




Endlage in der Spitze des Appli-
kators vor dem Einstich.

Der Applikator wird an der geeig-
neten Einstichstelle positioniert.
Bei entsprechender Bearbei-
tungsrichtung dringen die Spitzen
des Clips durch das Netz und in
die obere Gewebeschicht ein. Die
Spitzen der Clips sind in das Ge-
webe eingedrungen, sind jedoch
noch in der Applikatorspitze arre-
tiert. Wird der Handgriff weiter ge-
zogen, so wird die Vorwartsbewe-
gung des Schubdrahts fortge-
setzt. Dies fuhrt zu einer Betati-
gung des Kniehebels, und die
Spitzen des Clips schlieRen sich.
Druckt man den Handgriff bis in
seine Endstellung, klappt die
Ruckhalteklammer weg und der
Clip wird freigegeben.

Nachdem der Applikator von der
Einstichstelle etwas entfernt wur-
de, lasst man den Betatigungshe-
bel am Handgriff los. Der Schub-
draht bewegt sich nach hinten in
seine Ausgangsstellung (Feder
entspannt sich). Der mit dem
Schubdraht verbundene Forder-
stempel bewegt sich ebenso
zuriuck. Auf der Ruckseite des
Forderstempels befindet sich der
Mitnehmerzahn, der den vorder-
sten Clip anhebt. Sobald der Mit-
nehmerzahn den ersten Clip pas-
siert hat, klappt das Magazin wie-
der in seine Normalstellung
zuriick. Nun liegt der erste Clip
wieder vor dem Mitnehmerzahn
und der Forderstempel hat eben-
falls seine Ausgangsstellung er-
reicht. Ein neuer Clip kann nun
gesetzt werden.

Ausblick

Der hier erstmals vorgestellte
Clip mit Applikator bedeutet fir
den Arzt eine deutliche Zeiter-
sparnis gegeniber der herkdmm-
lichen Faden- und Knotentechnik.
Der grol3e Vorteil dieses Clip liegt
in seinem neuen, kostengunsti-
gen Design bei gleichzeitiger Re-
sorbierbarkeit. Wenn man sich
auf die Anwendung von magazi-
nierten resorbierbaren Wund-
klammern aus Polydioxanon im
Bereich der minimal-invasiven
Chirurgie und im Bereich der offe-
nen Chirurgie als magazinierter
.Fascientacker*  beschranken
wirde, so ergében sich allein in
der Bundesrepublik Deutschland
tausendfache Anwendungsmag-
lichkeiten pro Tag.




