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Beschreibung:

Vorrichtung zur Fixierung

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Fixierung nach den oberbegriffichen Merkmalen
des Anspruches 1. Unter “Fixierung“ sollen hierbei im medizinischen Sinne insbesondere die
Immobilisierung, Ruhigstellung, Komprimierung und/oder Positionierung des menschlichen
Korpers bzw. Teile des menschlichen Korpers (Beine, Arme) verstanden werden, wobei
insbesondere auch medizinische Zielvorrichtungen, Marker und/oder chirurgische
Instrumenten fir bildgestltzte, minimalinvasive Operationsverfahren zuverldssig am

Patienten fixiert werden sollen.

In vielen Bereichen der Humanmedizin oder der medizinischen Forschung ist eine sichere
Fixierung/Immobilisierung/Ruhigstellung bzw. Positionierung des Patienten oder Koérperteile
des Patienten oder die (mechanische) Anbringung von Vorrichtungen oder Geréaten
erforderlich. Von gréRter Bedeutung ist dies insbesondere auf dem Gebiet der
diagnostischen und therapeutischen Radiologie, der Strahlentherapie oder bei
operativen/chirurgischen Eingriffen (z. B. Neurochirurgie), aber auch bei der pré- oder

postoperativen Versorgung.

Durch die Einbeziehung der Computertechnologie in Diagnose und Therapie sind die
Anforderungen an Genauigkeit und Reproduzierbarkeit sowohl bei der Festlegung eines
stereotaktischen Rahmensystems am Menschen als auch bei der Fixierung des Korpers
selbst gestiegen. Komfort, Schnelligkeit in der Anwendung, Mobilitat und Kosten spielen
dabei eine erhebliche Rolle, wobei eine invasive Fixation (durch Verschraubungen etc.)

ohnehin méglichst vermieden werden sollte.

Bei diesen sog. non-invasiven Fixationsarten sind als Stand der Technik bekannt:

a) Fixation des Kdrpers mit Bandern oder Manschetten:

Der Kérper des Patienten liegt hierbei auf einer Schaumstoffunterlage und quer ber den
Koérper gespannte Bénder fixieren den Patienten auf diese Unterlage. Nachteilig ist hierbei,
dass es durch starken Zug der Bander zu Druckstellen, Verschiebungen und/oder
Hautschwellungen kommen kann (inhomogene Druckverteiluhg insbesondere an den

Randern der gespannten Bander oder Gurte).

b) Fixation durch Schalungen:
Hierbei wird der Patient auf eine Art "Luftmatratze” gelegt, welche mit Schaumstoffkiigelchen

gefulit ist. Durch Absaugen der Luft in dieser Matratze verfestigt sich diese durch
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Aneinanderlegen der Schaumstoffkligelchen. Dabei wird die Vakuummatratze im ersten
Schritt zundchst angepasst und im zweiten Schritt dann weiter abgesaugt. Nachteilig ist
hierbei, dass die Ublicherweise verwendeten "Matratzen" zwar eine Ruhigstellung, aber keine
exakte Fixation garantieren. Bei unkooperativen Patienten ist eine ausreichende
Ruhigstellung praktisch nicht méglich. Zudem kénnen durch Faltenbildung oder zu starkes
Andriucken ebenfalls oft Druckstellen entstehen, welche vor allem bei narkotisierten

Patienten zu Gewebeverletzungen fihren kénnen.

¢) Vakuumfixationssystem:

Bei Vakuumfixationssystemen wird Vakuum an den Kérper angelegt. Durch Absaugen der
Luft an der Patientenoberfldche kann eine gute Fixierung geschaffen werden. Nachteilig ist
hierbei, dass die Vakuumpumpe permanent laufen muss. Zudem ist das Vakuumsystem
relativ komplex, daher schlecht in der Handhabung und schlecht transportabel. Bei
Eingriffen, die hohe Keimfreiheit oder sogar Sterilitdt erfordern, stellt der Luftstrom der
Vakuumpumpe ein Risiko dar (Keimverschleppung). Hohere Fixierkrafte sind jedoch kaum
moglich, weil durch lang anhaltende Driicke Verletzungen (z. B. Minderdurchblutung,
Bluterglisse etc.) entstehen kénnen. Bei einem Ausfall des Vakuums geht die Fixierung
schlagartig verloren, so dass eine Gefahr fir den Patienten entstehen kann oder der

(chirurgische/radiologische) Eingriff abgebrochen bzw. wiederholt werden muss.

Andere Techniken wie Schienen, Kunststoffabdruck, Gipse, etc. weisen ahnliche Nachteile
auf. Zusatzlich sind diese Methoden noch mit erheblichem finanziellen bzw. zeitlichen

Aufwand verbunden und werden deshalb nur fir Langzeitanwendungen verwendet.

Der Erfindung liegt deshalb die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung zur Fixierung zu
schaffen, welche die genannten Nachteile vermeidet, einfach im Aufbau sowie in der
Anwendung in hohem MaRe patientenschonend ist. Die Vorrichtung soll dartiber hinaus die
exakte Anbringung von Eichpunkten (sog. Markern) und/oder Zielvorrichtungen und/oder
sonstigem medizinischen Zubehor (wie z.B. Instrumenten-/Endoskophalter, MR-Spule(n),
etc.) ermdglichen und bei Bedarf eine optimale Zugéanglichkeit zu Operationsgebieten

erméglichen.

Diese Aufgabe wird durch eine Vorrichtung mit den Merkmale des Anspruches 1 geldst.
Vorteilhafte Ausgestaltungen sind Gegenstand der Unteranspriche.

Ein wesentliches Merkmal ist hierbei ein verfestigter Vliesstoff, mit dem ein stabiles Fixieren

am menschlichen Kérper erméglicht wird, da sich die Vliesfasern mit dem
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Mikroklettverschluss verschlingen. Der z.B. durch Recken oder unter Vorstreckung
gesteuertes Aufwickeln auf eine Rolle verfestigte Vliesstoff weist dabei eine definierte
Zugfestigkeit auf und dient selbst als Gegenelement fir einen Mikroklettvérschluss. Die
ansonsten tbliche doppelte Ausfiihrung eines Klettverschluss mit Hakenelementen und
Gegenelementen wird somit vermieden, da sich der Vliesstoff sicher verhakt. Die
Randbereiche der Vliesstreifen sind jedoch im Gegensatz zu Gurten sehr nachgiebig, so
dass Hautschadigungen des Patienten ausgeschlossen werden kdnnen. Der je nach
Korperregion mehr oder weniger (quer-)elastische Vliesstoff passt sich optimal der Kontur
des Patienten an, womit eine optimale Druckverteilung garantiert ist und Druckstellen
vermieden werden. Somit kann der Patientenkdrper in Relation zu einer Grundplatte eines
Untersuchungs- oder Operationstisches fixiert werden, wobei durch leichten Druck eine
leichte, unschadliche Kompression des Kérpers erreicht wird. Als Nebeneffekt kann die
Kompression auch noch vor, wahrend und nach der Behandlung genutzt werden, indem man
z.B. eine Wundkompresse zwischen Vlies und Wunde/Eingriffsregion einlegt und dadurch
eine Wundkompression erzeugt. Im Gegensatz zu Gurten oder Bandern mit aufgenéhtem
Klettverschluss werden somit nicht mehr zwei zusammenwirkende Klettelemente bendtigt;
vielmehr wirkt der verfestigte Vliesstoff als ein Verbindungselement, in das sich die Haken
oder Pilze des Mikroklettverschlusses (wieder I6sbar) einkrallen. Somit sind die Kosten fir
eine derartige Vorrichtung zur Fixierung des menschlichen Kérpers bzw. von Korperteilen
sehr gering, da praktisch nur der handelsiblich preiswert erhéltliche Vliesstoff einen

. Verbrauchsartike! bildet. Dieser ist dabei in Art einer Mullbinde einfach anwendbar, wobei
auch die Hygieneanforderungen eingehalten werden. Bei Bedarf (z.B. direktem Kontakt mit

der Wunde/dem Operationsgebiet) kann das Vlies auch steril eingesetzt werden.

Der verwendete Mikroklettverschiuss ist bevorzugt als flexible Folie mit Pilzen und/oder
Haken als Verbindungselemente zum Vliesstoff hin ausgefiihrt. Dabei kann diese Folie z.B.
als Streifen mit seiner von den Haken abgewandten Seite an der Seitenflache eines OP-
Tisches aufgeklebt werden, um so als stabile Verankerung zu dienen. Solch ein
Mikroklettverschluss ist bevorzugt aus Polypropylen (PP) oder Polyamid (PA) hergestelit, um
auf einfache Weise gereinigt zu werden. Die Haken/Pilze der Mikroklettfolie sind relativ klein
(Submillimeterbereich), so dass bei Anwendung von Reinigungslésungen ein Kapillareffekt
entsteht und damit eine vollstandige Desinfektion des Mikroklettverschlusses. Klassische
Klett- oder Hakenbé&nder haben diese Eigenschaft nicht; sie sind deshalb sehr schlecht zu
reinigen bzw. zu desinfizieren und in Krankenhausern - vor allem im OP oder Sterilbereich
mit hohen Hygieneanforderungen - nur sehr bedingt einsetzbar. Das andere Element des
Fixierelements, namlich der Vliesstoff ist meist als (steriler) Einwegartikel ausgebildet, so

dass dieser nach Hautkontakt &hnlich einer Mullbinde einfach zu entsorgen ist-
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Der Vliesstoff ist meist streifenartig ausgebildet und kann zur Schaffung einer
Zugangsoéffnung als Eingriffsstelle zu einem Koérperteil (z.B. Punktionséffnung)
Durchbrechungen oder regelmaRige Ausstanzungen (z. B. von 1 cm Durchmesser mit z. B.
j& 10 cm Abstand in Langsrichtung) aufweisen. Damit kann der Vliesstoff auf die
vorgesehene Eingriffsstelle gelegt werden und dann beidseitig verspannt werden. Alternativ
kann der Viiesstoff eine ldngliche Aussparung aufweisen, deren Léngé langer ist als die den
Korper Uberspannenden Teils des Vliesstoffs und deren Breite genugend ist, um an einem
gewlinschten, Uberspannten Korperteil einen Eingriff durchzufihren. Dabei ist die zur
Befestigung verfigbare Flache des Viiesstoffs nicht durch die Aussparung verringert,
wodurch die Halteeigenschaften am Mikroklettverschiuss nicht vermindert werden. Hierbei ist
der Vliesstoff bevorzugt von einer Rolle abwickelbar sowie bevorzugt individuell abl&ngbar
(z. B. mit Schere etc.). Es kénnen jedoch auch im Vliesstoff z. B. jeden Meter oder im etwas
groReren Abstand als dem zwischen den Mikroklettverschilissen (etwas lédnger als Bettbreite)
Perforierungen als Soli-Trennstelle vorgesehen sein. Die Vliesbander kénnen auch
Uberlappen oder in mehreren Lagen Ubereinander gelegt werden; dabei kann der
mechanische Zug jedes einzelnen Viiesstreifens ,individuell* eingestellt werden, wodurch

. unterschiedliche Kérperregionen unterschiedlich stark komprimiert und fixiert werden
kénnen. Die Verwendung mehrerer, Uberlappender und/oder Ubereinander gelegter
Vliesstreifen ist auch ein Sicherheitsaspekt, da hierdurch sichergestellt werden kann, dass
durch Ldsen eines oder mehrerer Bander nicht die gesamte Fixation des Patienten verloren
geht. Neben der streifenartigen Ausfiihrung sind auch tuch- oder westenartige Ausflihrungen
des Vliesstoffs denkbar; der Vorteil ist eine noch schnellere und noch einfachere

Handhabung.

Der verfestigte Vliesstoff ist im Allgemeinen in Spann- bzw. Langsrichtung (des Streifens)
zugfest und in Querrichtung dazu (Streifenbreite) elastischer ausgebildet, um sich perfekt am
Patientenkorper anzuschmiegen. Die Vliesverfestigung kann dabei mit verschiedenen
Methoden erfolgen, wie dies in WIKIPEDIA unter ,Vliesstoffe" ausfihrlich erldutert wird,
insbesondere ais sog. Nadelvliese. Wesentlich ist jedoch, dass der Vliesstoff atmungsaktiv
und damit patientenschonend bleibt. Zudem kdénnen im Vliesstoff sog. Marker und/oder

Verstarkungen integriert sein. !

Wie erwédhnt, kann der Mikroklettverschiuss an den Randbereichen eines Untersuchungs-
oder GP-Tisches befestigt sein, insbesondere in Profilierungen entlang den Kanten
verschiebbar oder am Tisch angeklebt sein. Es kénnen hierbei die Standard-Profilierungen

verwendet werden, wie man diese bei OP-Tischen, Patientenliegen, CT- oder MRT-Tischen
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etc. vorfindet. Daneben kann der Mikroklettverschluss in Form von Patches mit Klebestreifen
versehen sein sowie auch einfach auf Lagerungszubehor (Kopfschale, Vakuumkissen etc.)
aufgeklebt oder anderweitig angebracht werden. Auf dem Fixierelement kann zudem eine
Zusatzeinrichtung, insbesondere Marker- oder Zielvorrichtung befestigt werden, bevorzugt
mittels wenigstens einer Adapterplatte, die ebenfalls Klett-Verschlusselemente tragen kann
oder auch eine Klebeschicht. Somit kann auch die Aulten- bzw. Oberseite des Vliesstoffes

zur Verankerung genutzt werden.

Nach erfolgter Fixierung und steriler Abdeckung kann z. B. ein Eingriff (ggf. mit
Roboterunterstltzung) in einem OP-Fenster stattfinden. Dabei kdnnen die o. g. Marker far
bildgebende Verfahren oder die OP-Navigation reproduzierbar angebracht werden. Da es
sich durch den Vliesstoff um ein groRflachiges, ergonomisches Fixierelement handelt,
entstehen hohe Haltekrafte bei maximalem Komfort. Die Haftkrafte kénnen noch gesteigert
werden, wenn auf den Vliesstoff im Kontaktbereich zum Patienten hin ein hautvertraglicher
Sprihkleber oder ein dlinnes, doppelseitiges Klebeband aufgebracht wird. Hierdurch kénnen

auch Weichteilgewebe fixiert werden, um diese z. B. aus dem Bestrahlungsfeid fernzuhaiten.

Ausfuhrungsbeispiele werden anhand der Zeichnung beschrieben. Hierbei zeigen: -
Fig. 1 das Anbringen einer Vorrichtung zur Fixierung;

Fig. 2 eine vergroRerte Detailansicht der Vorrichtung; und

Fig. 3 das Aufsetzen/Anbringen zusétzlicher Vorrichtungen.

Die Vorrichtung zur Fixierung des menschlichen Kérpers bzw. von Kérperteilen besteht aus
wenigstens einem Fixierelement 1, das auf der Koérperoberflache (schraffiert dargestelit; hier
z. B. ein Querschnitt eines Ruckens, der auf einer Polsterunterlage 4b aufliegt) positionierbar
ist (Fig. 1). Dies erfolgt mit einem verfestigten Vliesstoff 2, der auf die Haut aufgelegt wird,
um dann links und rechts der Polsterunterlage 4b an je einem Mikroklettverschiluss 3
befestigt zu werden (durch Verkrallung der Haken im Mikrometerbereich; daher die
vorstehende Bezeichnung). Der Viiesstoff 2 ist bevorzugt streifenartig ausgebildet und
insbesondere auf einer Rolle 6 aufgewickelt. Der Vliesstoff 2 ist in.seiner Anbringrichtung L
(meist quer zur Kérperlangsachse) zugfest und in seiner Querrichtung Q dazu relativ
elastisch ausgebildet ist. An der AuRenseite des so befestigten Fixierelements 1 kann eine
Adapterplatte 5a angebracht sein, um dort Marker 5 (oder sonstige Zusatzeinrichtungen)
stabil und reproduzierbar zu verankern (vgl. Fig. 3). Zur Fixierung an einer Grundplatte eines
Untersuchungs- oder Operationstisches 4 ist bevorzugt mindestens eine Profilierung 4a, z.B.

eine gerundete Nut vorgesehen. Es kénnen auch mehrere Fixierelemente 1 z. B. am Rucken
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mit Abstand zueinander angeordnet sein. Hierdurch werden dann entsprechende

Operationsbereiche freigelassen.

In Fig. 2 ist eine stark vergréBerte Darstellung der Verbindung zwischen Vliesstoff 2 und dem
Mikroklettverschluss 3 gezeigt, wobei sich die im Mikrometerbereich kleinen, pilz- oder
hakenférmigen Verbindungselemente 3a (hier als T eingezeichnet) mit den Fasern des
Vliesstoffes 2 vielfach verkrallen. Der Mikroklettverschiuss 3 ist hier bevorzugt an der
Unterseite (zum Patienten hin) in Art eines Kiebebandes ausgefihrt, um am OP-Tisch 4
angeklebt zu werden (vgl. Fig. 1, rechts). Ebenso kann solch ein ,Patch® auch an der
Seitenflache der Patientenunterlage 4b festgekiebt werden, je nach Lage des zu fixierenden
Kdérperteils, also z. B. im Schulterbereich und/oder im Hiftbereich und/oder im Beinbereich
usw.. Die Fasern des Vliesstoffes 2 verlaufen weitgehend in Langsrichtung L und sorgen
somit fUr die hohe Zugfestigkeit. Auf der hier rechten Seite ist auRerhalb des _
Mikroklettverschlusses 3 (also zum Patienten hin) noch eine Klebstoffschicht 7 angedeutet,
die bevorzugt als Spriihkleber kurz vor dem Fixieren aufgebracht wird. Hierdurch lassen sich
die Anhaftkrafte weiter steigern oder Weichteilbereiche aus dem OP-Bereich (vgl.

Zugangsoéffnung 2a in Fig. 3) definiert fernhalten.

Wie in Fig. 3 im Querschnitt gezeigt kann im streifenférmigen Vliesstoff 2 eine Offnung 2a

(z. B. fur eine Punktion im Lendenwirbelbereich) vorgesehen ist. Somit kann der
behandeinde Arzt oder eine Behandiungsperson praktisch jede Korperregion (ganzer Korper
oder nur Korperteile) je nach Bedarf fixieren. Dabei ergibt sich eine universelle Adaption an
OP-Tische und eine einfache Fixierung von chirurgischen Geréten und Markern. Zuséatzlich
denkbar ist eine Unterpolsterung des Vliesstoffes 2 (Erhéhung des Komforts), wobei der
Viiesstoff 2 im Gegensatz zu Gblichen Bandern oder Manschetten die Hautatmung
ermdglicht, also auch bei langerer Anwendung nicht reizend wirkt. Insgesamt werden so
Kérperteile mit definiertem Druck und sehr geringen Kosten fixiert, wobei sich die
vorgeschlagene Vorrichtung auch mit einer auf Adhasivkréafte beruhenden Vorrichtung des
Anmelders (vgl. DE 20 2011 005 573) kombinieren lasst. Das Prinzip des
Mikroklettverschlusses 3 im Zusammenwirken mit dem Vliesstoff 2 14sst sich auch zur
Befestigung der 0.g. Adapterplatte 5a anwenden, wie in Fig. 3 angedeutetist. Dabei kann die
Unterseite der Adapterplatte 5a (ebenfalls mit Mikroklettverschluss versehen) auf der
Aufienseite des verspannten Viiesstoffes 2 verankert werden. Der Vliesstoff 2 kann auch
Gber die 0.g. Adapterplatte 5a hinweg gefiihrt werden, um diese noch zusétzlich zu
befestigen. Dies gilt auch fir andere medizinische Zusatzvorrichtungen, wie MR-Spulen oder
Drucksensoren zur Erfasssung von (Atem-) Bewegungen des Patienten, welche durch den

Vliesstoff 2 kérpernah (wie eine zweite Haut) sicher fixiert werden.
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Anspriche:

1. Vorrichtung zur Fixierung des menschlichen Kérpers bzw. von Kérperteilen, insbesondere
zur Anbringung von medizinischen Zielvorrichtungen, Markern oder chirurgischen
Instrumenten fir bildgestUtzte, minimalinvasive Operationen, mit mindestens einem
Fixierelement (1), das auf der Kérperoberflache positionierbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass ,

das Fixierelement (1) aus einem verfestigten Vliesstoff (2) gebildet ist, das mit einem

Mikroklettverschluss (3) verspannbar ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Mikroklettverschluss (3)
als flexible Folie mit Pilzen und/oder Haken (3a) als Verbindungselemente zum Vliesstoff (2)

ausgefuhrt ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der
Mikroklettverschluss (3) aus Polypropylen (PP) oder Polyamid (PA) besteht.

4. Vorrichtung nach einem der Ansprliche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass der
Vliesstoff (2) streifen- oder tuchartig ausgebildet ist, insbesondere mit mindestens einer

Zugangsoffnung (2a) zu einem Korperteil.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass der
Vliesstoff (2) von einer Rolle (6) abwickelbar ist sowie bevorzugt an Perforationen ablangbar

ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass der
Vliesstoff (2) in Langsrichtung (L) zugfester und in Querrichtung (Q) elastischer ausgebildet

ist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass der

Vliesstoff (2) als steriler Einwegartikel ausgebildet ist.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass im

Vliesstoff (2) Marker und/oder Verstarkungen integriert sind.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass der
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Mikroklettverschluss (3) an den Randbereichen eines Untersuchungs- oder OP-Tisches (4)
befestigt ist, insbesondere in Profilierungen (4a) entlang den Kanten verschiebbar ist oder

am bzw. auf dem Tisch (4) und/oder einer Patientenunterlage (4b) angeklebt ist.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass am
Fixierelement (1) wenigstens eine Zusatzeinrichtung, insbesondere eine Zielvorrichtung (5)
oder Elemente zur Bildgebung fixierbar ist, bevorzugt mittels wenigstens einer Adapterplatte

(5a), die ebenfalls Klett-Verschlusselemente (3a) tragt.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass auf den
Vliesstoff (2) eine Klebstoffschicht (7) aufgebracht ist, insbesondere in Form eines

hautvertraglichen Spruhklebers oder dinnen, doppelseitigen Klebebands.



