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(54) Bezeichnung
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(57) Zusammenfassung: Weiterhin betrifft die Erfindung einen die Zusammensetzung umfassenden Formkorper, einen die
Zusammensetzung umfassenden Faden, ein die Zusammensetzung umfassendes medizinisches Set sowie ein die Zusammensetzung
umfassendes medizinisches Produkt.
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Beschreibung

Zusammensetzung, Formkorper, Faden, medizinisches Set und medizi-

nisches Produkt mit verbessertem Deqgradationsprofil

Die Erfindung betrifft eine Zusammensetzung umfassend Polydioxanon
und/oder ein Copolymer davon, einen die Zusammensetzung umfas-
senden Formkorper, einen die Zusammensetzung umfassenden Faden,
ein die Zusammensetzung umfassendes medizinisches Set sowie ein

die Zusammensetzung umfassendes medizinisches Produkt.

Polydioxanon (PDQ) ist ein resorbierbares, synthetisches Polymer mit

zahlreichen medizinischen Verwendungsmaoglichkeiten.

Gegenuber Polyglykolid und Polylactid besitzt Polydioxanon den grund-
satzlichen Vorteil einer grofReren Flexibilitat (geringeren Biegesteifigkeit),
weshalb hieraus auch monofile chirurgische Nahtmaterialien gefertigt

und eingesetzt werden.

Gegenuber Polyglykolid und dessen Copolymeren zeigt Polydioxanon
zusatzlich eine verlangsamte hydrolytische Degradation, was insbeson-
dere bei Indikationen mit verzégertem Wundheilungsverlauf von beson-

derem Vorteil ist.

Wichtige Determinanten fur das Degradationsverhalten von Polydio-

xanon stellen dessen Morphologie und Kristallinitat dar.

Es ist bekannt, dass die Kristallinitat und die Kristallisationsgeschwindig-
keit von p-Dioxanon-haltigen Copolymeren im Vergleich zum Homopo-
lymer reduziert sind (,Crystallization Study on Absorbable Poly(p-
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Dioxanone) Polymers by Differential Scanning Calormetry”; Andjelic et

al.: Journal of Applied Polymer Science, Vol. 79, 742-759 (2001)).

Weiterhin ist bekannt, dass die hydrolytische Degradation bei Polydio-
xanon insoweit annahernd zweistufig verlauft, als dass amorphe Berei-
che einem schnelleren hydrolytischen Abbau unterliegen als kristalline
Bereiche (,Influence of in Vitro Hydrolytic Degradation on the Morpholo-
gy and Crystallization Behaviour of Poly(p-dioxanone)“;, Sabino et al.:
Biomacromolecules 2004, 5, 358-370)).

Zudem ist bekannt, dass eine Zugabe von anorganischen Materialien
wie Calciumcarbonat, B-Tricalciumphosphat und Calciumsulfat oder
Bornitrit, Talk oder Hydroxyapatit zur Beschleunigung der Kristallisation
von PDO-Polymer beitragen kann (,,Poly(para-Dioxanone)/Inorganic Par-
ticle Composites as a Novel Biomaterial®; Bai et al.: Journal of Biomedi-
cal Materials Research Part B: Applied Biomaterials, 945-951 und ,Hete-
rogeneous nucleation and self-nucleation of poly(p-dioxanone); Sabino
et al.: Journal of Materials Science 35 (2000) 5071-5084).

Aus der US 4,444,927 ist aul’erdem die Verwendung von Saccharose
oder Lactose als Nukleierungsmittel zur Verwendung in einem Herstel-

lungsprozess (Spritzguss) fur Formkorper aus Polydioxanon bekannt.

In der Medizintechnik kommen Nahtmaterialien auf Basis von Polydio-
xanon zum Einsatz, welche zur Verbesserung ihrer Handhabungseigen-
schaften (Visualisierung im OP-Feld) mittels eines Farbstoffes gefarbt
sind. Derartige Nahtmaterialien sind beispielsweise unter den Bezeich-
nungen MonoPlus® (B.Braun Aesculap), PDS Il ® (Ethicon) oder vetsu-
ture PDX® (Vetsuture) kommerziell erhiltlich. Dabei besitzen im Fall von
PDS Il die eingefarbten Nahtmaterialien eine gegenuber den ungefarb-
ten Nahtmaterialien hohere Degradationsbestandigkeit, was indikations-
abhangig auch erwlnscht ist.
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Im Hinblick auf bestimmte Indikationen wie beispielsweise auf dem Ge-
biet der kosmetischen Chirurgie, insbesondere beim Face-Lifting, aber
auch beim Verschluss kutaner und subkutaner Wunden ist es indes vor-
teilhafter, ungefarbte Nahtmaterialien zu verwenden, da durch die Ver-
wendung gefarbter Nahtmaterialien ein Tatowierungseffekt nicht ausge-
schlossen werden kann. Gleichwohl besteht auch bei der Behandlung
solcher Indikationen ein Bedarf an Nahtmaterialien mit einem verzodger-
ten Degradationsprofil. Auch bei Patienten mit bekannter Allergie gegen
den eingesetzten Farbstoff ist die Wahl eines ungefarbten Nahtmaterials

indiziert.

Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, eine Zu-
sammensetzung, einen Formkorper, einen Faden, ein medizinisches Set
sowie ein medizinisches Produkt bereitzustellen, welche aus dem Stand
der Technik bekannte Unzulanglichkeiten moglichst vermeiden und ins-
besondere den im vorherigen Absatz erwahnten Bedurfnissen Rech-

nung tragen.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf gelost durch eine Zusammenset-
zung mit den Merkmalen des unabhangigen Anspruchs 1. Bevorzugte
Ausfuhrungsformen der Zusammensetzung sind Gegenstand der ab-
hangigen Anspruche 2 bis 12. Weiterhin ist Gegenstand der Erfindung
ein Formkorper mit den Merkmalen des Anspruchs 13. Eine bevorzugte
Ausfuhrungsform des Formkoérpers ist im Anspruch 14 wiedergegeben.
Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein Faden mit den Merkmalen
des Anspruchs 15. Eine bevorzugt Ausfuhrungsform des Fadens ist Ge-
genstand von Anspruch 16. Weitere Erfindungsgegenstande betreffen
ein medizinisches Set mit den Merkmalen des Anspruchs 17 sowie ein
medizinisches Produkt mit den Merkmalen des Anspruchs 18. Eine be-
vorzugte Ausfuhrungsform des medizinischen Produktes ist Gegenstand

des Anspruchs 19.
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Die erfindungsgemal} vorgeschlagene Zusammensetzung umfasst Po-

lydioxanon (Poly-para-Dioxanon bzw. PDO) und/oder ein Copolymer da-

von. AulRerdem umfasst die Zusammensetzung wenigstens ein Carbon-

sauresalz.

Unter dem Ausdruck ,Copolymer” soll im Sinne der vorliegenden Erfin-
dung ein Polymer verstanden werden, welches neben para-Dioxanon
aus wenigstens einer weiteren Monomerkomponente gebildet ist. Erfin-
dungsgemafl kann der Begriff ,Copolymer® daher Bipolymere, Tripoly-
mere, Tetrapolymere, insbesondere mit statistischer oder segmentierter
Verteilung der Monomere, oder dergleichen umfassen.

Unter dem Ausdruck ,wenigstens ein Carbonsauresalz® soll im Sinne der
vorliegenden Erfindung ein Carbonsauresalz oder eine Mehrzahl, d.h.

zwei oder mehr verschiedene Carbonsauresalze, verstanden werden.

Die vorliegende Erfindung beruht auf den folgenden Uberraschenden

Erkenntnissen:

e Mit besonderem Vorteil zeichnet sich die erfindungsgemalie Zu-
sammensetzung durch ein verlangsamtes bzw. verzdgertes, vor-
zugsweise auf Hydrolyse beruhendes Degradationsprofil (Abbau-

profil) aus.

Dies ist vermutlich auf eine vermehrte Entstehung kleinerer Kris-
tallite bzw. kleinerer Spharolyte in der Zusammensetzung bzw.
dem Polymer (PDO und/oder Copolymer davon) zurtckzufuhren,
wodurch im Ergebnis eine homogenere und insgesamt beschleu-
nigte Kristallisierung stattfindet. Durch die hohere Anzahl und die
dimensionsmalig kleinere Ausbildung der Kristallite und Spharoly-
te scheint das wassrige Degradationsmedium nur langsamer und
raumlich beschrankter in die Zusammensetzung eindringen zu

kdnnen, wodurch die Degradationsgeschwingikeit verlangsamt
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-5-

wird. Insoweit kann das wenigstens eine Carbonsauresalz auch

als Nukleierungsmittel aufgefasst werden.

Damit eignet sich die erfindungsgemaf vorgeschlagene Zusam-
mensetzung auch als Ausgangsmaterial fur die Herstellung von
Formkorpern, insbesondere in Form von medizinischen Produkten
wie beispielsweise chirurgische Faden bzw. Nahtmaterialien, Ner-
venleitschienen, Netze, Stents und Stentgrafts oder spritzgegos-
sene Artikel wie beispielsweise Staples, Clipse oder Gefaliver-

schlussstopfen, mit einem verzogerten Degradationsverhalten.

So zeigten beispielsweise Faden, welche aus der erfindungsge-
mafen Zusammensetzung hergestellt wurden, auch nach mehr-
wochiger Lagerung in Sorensen-Puffer eine Knotenreil3kraft (Knot
Pull Tensile Strength, KPTS) und lineare Reil3kraft (Linear Tensile
Strenght, LTS), welche jeweils deutlich hdher waren als bei Fa-
den, welche kein Carbonsauresalz aufwiesen, wobei dieser Unter-
schied bei ungefarbten im Vergleich zu gefarbten Faden groler

ausfiel.

Die erfindungsgemafie Zusammensetzung zeichnet sich weiterhin
durch gute Handhabungseigenschaften, insbesondere Verarbei-
tungseigenschaften, aus. So weist die Zusammensetzung bei-
spielsweise nach Extrusion und insbesondere weiteren Verarbei-
tungsschritten wie beispielsweise einer Verstreckung einen Rest-
monomergehalt sowie eine inharente Viskositat bzw. ein Moleku-
largewicht auf, welche vergleichbar sind mit dem Restmonomer-
gehalt und der inharenten Viskositat bzw. dem Molekulargewicht
von nicht mit einem Carbonsauresalz additiviertemm Polydioxanon.
Mit anderen Worten wird durch das wenigstens eine Carbonsau-
resalz wahrend der Verarbeitung der Zusammensetzung, bei-
spielsweise zu einem Faden, mit besonderem Vorteil kein nen-

nenswerter Abbau des Polymers induziert. Dies zeigt sich bei-
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spielsweise an den Dusendrucken bei der Extrusion, die auf un-

veranderter Hohe blieben.

e Wird die Zusammensetzung zu einem Formkdrper wie beispiels-
weise einem Faden extrudiert, so fuhrt eine nachfolgende Verstre-
ckung mit besonderem Vorteil zu keinem Fadenbruch. Obendrein
kann die Verstreckung ohne nennenswerte Abweichungen in den
Verstreckverhaltnissen durchgefuhrt werden. Mit anderen Worten
wird durch die Anwesenheit des wenigstens einen Carbonsau-
resalzes in der Zusammensetzung die mechanische Integritat von
aus der Zusammensetzung hergestellten Produkten wie beispiels-
weise Faden nicht bzw. nicht wesentlich beeintrachtigt und die

Prozessierbarkeit begunstigt.

o Wird aus der Zusammensetzung ein Faden geformt, so zeichnet
sich dieser mit besonderem Vorteil durch eine glatte Oberflache
und eine unter medizinischen Gesichtspunkten optimierte Biege-
schlaffheit aus. Die glatte Oberflache mit geringem Reibwert er-
leichtert insbesondere das atraumatische Durchziehen des Fa-
dens durch das Gewebe.

Bei dem wenigstens einen Carbonsauresalz handelt es sich in einer be-
vorzugten Ausfuhrungsform um ein Metallsalz, vorzugsweise Alkalime-

tall- und/oder Erdalkalimetallsalz, einer Carbonsaure.

Das wenigstens eine Carbonsauresalz ist vorzugsweise ausgewahlt aus
der Gruppe bestehend aus Bariumsalz einer Carbonsaure, Magnesium-
salz einer Carbonsaure, Calciumsalz einer Carbonsaure, Strontiumsalz

einer Carbonsaure und Mischungen davon.

Bevorzugt ist das wenigstens eine Carbonsauresalz ein farbloses bzw.
nicht farbgebendes Carbonsauresalz. Grundsatzlich kann jedoch auch
ein farbiges bzw. farbgebendes Carbonsauresalz in Betracht kommen.



10

15

20

25

30

WO 2013/156293 PCT/EP2013/056752

Bei dem wenigstens einen Carbonsauresalz kann es sich weiterhin um
das Salz einer aliphatischen und/oder aromatischen Carbonsaure han-

deln.

Insbesondere kann es sich bei dem wenigstens einen Carbonsauresalz
um das Salz einer gesattigten oder ungesattigten, insbesondere Doppel-
und/oder Dreifachbindungen enthaltenden, Carbonsaure handeln.

Des Weiteren kann es sich bei dem wenigstens einen Carbonsauresalz
um das Salz einer verzweigten oder unverzweigten Carbonsaure han-

deln.

Erfindungsgemald kann es bevorzugt sein, wenn es sich bei dem we-
nigstens einen Carbonsauresalz um das Salz einer aliphatischen, insbe-
sondere gesattigten, und vorzugsweise unverzweigten Carbonsaure
handelt.

Das wenigstens eine Carbonsauresalz kann in weiteren Ausfuhrungs-
formen ausgewahlt sein aus der Gruppe bestehend aus Fettsauresalz,
Aminosauresalz, Oxalsauresalz, Salicylsauresalz, Benzoesauresalz,

Nicotinsauresalz, Harzsauresalz und Mischungen davon.

Erfindungsgemal ist es besonders bevorzugt, wenn das wenigstens ei-
ne Carbonsauresalz ein Fettsauresalz, vorzugsweise ein Salz einer ge-

sattigten und insbesondere unverzweigten Fettsaure, ist.

Bei der Fettsaure kann es sich grundsatzlich um eine niedere Fettsaure,
d.h. eine Fettsaure mit 1 bis 7 Kohlenstoffatomen, mittlere Fettsaure,
d.h. eine Fettsaure mit 8 bis 12 Kohlenstoffatomen, und/oder eine hohe-
re Fettsaure, d.h. eine Fettsaure mit mehr als 12 Kohlenstoffatomen,

handeln.
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Grundsatzlich kann das Fettsauresalz ausgewahlt sein aus der Gruppe
bestehend aus Ameisensauresalz, Essigsauresalz, Propionsauresalz,
Buttersauresalz, Isobuttersauresalz, Valeriansauresalz, Isovaleriansau-
resalz, Capronsauresalz, Onanthsduresalz, Caprylsduresalz, Pelargon-
sauresalz, Caprinsauresalz, Undecansauresalz, Laurinsauresalz, Tride-
cansauresalz, Myristinsauresalz, Pentadecansauresalz, Palmitinsau-
resalz, Olsauresalz, Linolsduresalz, Linolensduresalz, Magarinsiu-
resalz, Stearinsauresalz, Nonadecansauresalz, Archinsauresalz, Be-
hensauresalz, Lignocerinsauresalz, Cerotinsauresalz und Mischungen

davon.

Bevorzugt ist das wenigstens eine Carbonsauresalz jedoch ausgewahlt
aus der Gruppe bestehend aus Laurinsauresalz, Myristinsauresalz,
Palmitinsauresalz, Magarinsauresalz, Stearinsauresalz und Mischungen

davon.

Weiter bevorzugt handelt es sich bei dem wenigstens einen Carbonsau-
resalz um ein Erdalkalimetallstearat, insbesondere ausgewahlt aus der
Gruppe bestehend aus Bariumstearat, Magnesiumstearat, Calciumstea-
rat, Strontiumstearat und Mischungen davon. Calciumstearat ist erfin-

dungsgemalf bevorzugt.

Das wenigstens eine Carbonsauresalz kann einen Anteil von 0,1 bis 10
Gew.-%, insbesondere 0,2 bis 8 Gew.-%, bevorzugt 0,4 bis 5 Gew.-%,
aufweisen, bezogen auf das Gesamtgewicht der Zusammensetzung. Ein
Carbonsauresalzanteil von 0,4 bis 5 Gew.-% ist dabei insbesondere da-
zu geeignet, eine vorzugsweise auf Hydrolyse beruhende Degradation

der Zusammensetzung zu verzdgern bzw. zu verlangsamen.

Um einen gegebenenfalls auf das wenigstens eine Carbonsauresalz zu-
rickgehenden mattierenden Effekt zu unterdricken bzw. zu reduzieren

und/oder die Transparenz der Zusammensetzung zu erhohen, kann ein
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Carbonsaureanteil von 0,1 bis 0,4 Gew.-%, bezogen auf das Gesamt-

gewicht der Zusammensetzung, von Vorteil sein.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist das wenigstens eine Carbon-

sauresalz im Paradioxanon und/oder dem Copolymer enthalten.

Besonders bevorzugt ist das Polydioxanon und/oder das Copolymer da-
von mit dem wenigstens einen Carbonsauresalz versehen, additiviert

oder compoundiert.

In einer vorteilhaften Ausfuhrungsform ist das wenigstens eine Carbon-
sauresalz innerhalb der Zusammensetzung, insbesondere innerhalb des
Polydioxanons und/oder des Copolymers davon, homogen oder im We-
sentlichen homogen verteilt. Mit anderen Worten ist es bevorzugt, wenn
keine signifikanten lokalen Konzentrationsunterschiede und/oder Ag-

glomerate in Bezug auf das wenigstens eine Carbonsauresalz bestehen.

Das Copolymer kann ein statisches Copolymer, segmentiertes Copoly-
mer oder Blockcopolymer sein.

Bevorzugt ist das Copolymer hauptsachlich aus para-Dioxanon gebildet.
Beispielsweise kann das para-Dioxanon einen Anteil von wenigstens 55
%, insbesondere von 60 bis 98 %, bevorzugt 70 bis 95 %, aufweisen,
bezogen auf die Gesamtanzahl der im Copolymer enthaltenen Monome-

reinheiten.

Neben para-Dioxanon ist das Copolymer vorzugsweise aus wenigstens
einer weiteren Monomerkomponente, bevorzugt resorbierbaren Mono-
merkomponente, gebildet. Die Monomerkomponente kann dabei aus-
gewahlt sein aus der Gruppe bestehend aus Glykolid, Lactid, e-Capro-
lacton, Trimethylencarbonat, Hydroxybutyrat, insbesondere 3-Hydroxy-

butyrat und/oder 4-Hydroxybutyrat, und Kombinationen davon.
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Weiterhin kann das Copolymer neben para-Dioxanon aus Ethylenglykol

und/oder Diethylenglykol gebildet sein.

Erfindungsgemalf} kann es insbesondere vorgesehen sein, dass das Co-
polymer Polyethylenglykoleinheiten, insbesondere in Form von Blocken,

aufweist.

Bevorzugt bildet das Polydioxanon bzw. Copolymer davon den Haupt-
bestandteil der Zusammensetzung. Unter dem Ausdruck ,Hauptbestand-
teil” soll an dieser Stelle ein Polydioxanon- bzw. Copolymeranteil von
wenigstens 50 Gew.-%, bezogen auf das Gesamtgewicht der Zusam-

mensetzung, verstanden werden.

Das Polydioxanon bzw. Copolymer davon weist in einer weitergehenden
Ausfuhrungsform einen Anteil von 50 bis 99,9 Gew.-%, bevorzugt 65 bis
99,8 Gew.-%, besonders bevorzugt 80 bis 99,8 Gew.-%, auf, bezogen
auf das Gesamtgewicht der Zusammensetzung.

Die Zusammensetzung kann ferner Additive aufweisen. Geeignete Addi-
tive kdbnnen ausgewahlt sein aus der Gruppe bestehend aus Fullstoffe,
insbesondere anorganische Fullstoffe, Rontgenkontrastmittel, antimikro-
biell wirksame Verbindungen, Polymere, chemische und/oder physikali-
sche Treibmittel und Mischungen aus diesen Additiven.

Beispiele fur geeignete Fullstoffe konnen ausgewahit sein aus der Grup-
pe bestehend aus Calciumcarbonat, B-Tricalciumphosphat, Calciumsul-

fat, Hydroxylapatit und Mischungen davon.

Beispiele fur antimikrobiell wirkende Verbindungen kénnen ausgewahlt
sein aus der Gruppe bestehend aus Guanidine, insbesondere Polyhe-
xamethylenbiguanid (PHMB), Metalle bzw. Metallsalze wie beispielswei-

se Silber bzw. Silbersalze, Antibiotika und Mischungen davon.



10

15

20

25

30

WO 2013/156293 PCT/EP2013/056752
-11 -
Chemische und/oder physikalische Treibmittel konnen allgemein zur Er-
zeugung von Schaumstrukturen, beispielsweise im Hinblick auf Spritz-
gussanwendungen der Zusammensetzung, von Interesse sein. Geeig-
nete physikalische Treibmittel stellen insbesondere Treibgase wie bei-
spielsweise Lachgas, Kohlendioxid, Sauerstoff, Stickstoff oder derglei-
chen dar. Geeignete chemische Treibmittel stellen Gemische von Car-
bonat- und Hydrogencarbonatsalzen, vorzugsweise von Alkali- und
Erdalkalimetallen, insbesondere in Kombination mit Zitronensaure

und/oder deren Salzen (passive chemische Treibmittel), dar.

Als Kontrastmittel kommen insbesondere Rontgenkontrastmittel wie bei-
spielsweise Bariumsulfat in Betracht.

In einer erganzenden oder alternativen Ausfuhrungsform weist die Zu-
sammensetzung als Additiv ein sich von Polydioxanon (PDO) und vor-
zugsweise dessen Copolymer unterscheidendes resorbierbares oder
zumindest wasserlGsliches Homopolymer, Copolymer oder Terpolymer
auf. Die Zusammensetzung kann in dieser Ausfuhrungsform insbeson-
dere als kompatible oder inkompatible Polymermischung (Blend) vorlie-

gen.

Erfindungsgemaf kann es weiterhin vorgesehen sein, dass die Zusam-
mensetzung neben dem Polydioxanon und/oder Copolymer davon keine
weiteren Polymere aufweist oder aus keinem weiteren Polymer gebildet
ist.

In einer weiteren Ausfuhrungsform besteht die Zusammensetzung aus
Polydioxanon bzw. einem Copolymer davon und dem wenigstens einen
Carbonsauresalz sowie gegebenenfalls einem oder mehreren Additiven.
Bezluglich geeigneter Additive wird auf die in den vorherigen Ausfuh-
rungsformen beschriebenen Additive Bezug genommen. Insbesondere

kann die Zusammensetzung aus einer der in den vorangegangenen
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Ausfuhrungsformen beschriebenen Materialkombinationen bzw.

-mischungen bestehen.

Die Zusammensetzung kann, insbesondere nach einem Formgebungs-
schritt wie beispielsweise Extrudieren und insbesondere nach einer sich
daran anschlieRenden Nachbehandlung wie beispielsweise Verstre-
ckung, einen Restmonomergehalt von 0,5 bis 6%, insbesondere von
maximal 3%, bevorzugt von maximal 2%, besonders bevorzugt von ma-

ximal 1,2%, aufweisen.

Weiterhin kann die Zusammensetzung eine inharente Viskositat von
0,7 bis 2,2 dl/g, insbesondere 1,0 bis 2,0 dl/g, bevorzugt 1,2 bis 1,8 dl/g,
aufweisen. Die Viskositatswerte beziehen sich auf die Messung der Vis-
kositat einer Hexafluorisopropanol (HFIP)-L6sung, welche die Zusam-
mensetzung in einer Konzentration von 0,5 Gew.-% enthalt, bei einer

Temperatur von 30 °C mittels eines Oa-Viskosimeters.

Ein zweiter Aspekt der Erfindung betrifft einen Formkorper, umfassend
eine Zusammensetzung gemal der vorliegenden Erfindung oder beste-
hend aus einer solchen Zusammensetzung. Bei dem Formkorper kann

es sich um ein Halbteil, Fertigteil oder Endprodukt handeln.

Der Formkorper kann an seiner Oberflache Verankerungsstrukturen zur
Verankerung in menschlichem oder tierischem Gewebe, insbesondere in
Form von Widerhaken (,Barbs“) bzw. nach Art von Widerhaken, aufwei-
sen. Die Verankerungsstrukturen sind vorzugsweise als Einschnitte in
die Formkorperoberflache ausgebildet. Erganzend oder alternativ kon-
nen die Verankerungsstrukturen aber auch durch Stanzungen gebildet
sein. Die Einschnitte und/oder Stanzungen (aus denen sich die Veranke-
rungsstrukturen bilden) werden bevorzugt im unverstreckten Zustand
des Formkorpers vorgenommen. Durch eine nachfolgende Verstreckung
formen sich die Verankerungsstrukturen mit besonderem Vorteil aus und

stellen sich insbesondere auf. Die Verankerungsstrukturen erlauben ins-
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besondere die Durchfihrung von Wundverschlissen und/oder Knochen-

und/oder Organfixationen.

Bezuglich weiterer Merkmale und Vorteile, insbesondere hinsichtlich der
Zusammensetzung, wird zur Vermeidung unnoétiger Wiederholungen

vollstandig auf die bisherige Beschreibung Bezug genommen.

Ein dritter Aspekt der Erfindung bezieht sich auf einen Faden, insbeson-
dere einen medizinischen Faden, vorzugsweise chirurgischen Faden
bzw. ein chirurgisches Nahtmaterial. Der Faden bzw. das Nahtmaterial
umfasst eine Zusammensetzung gemal} der vorliegenden Erfindung

oder besteht aus einer solchen Zusammensetzung.

Erfindungsgemaf kann es insbesondere vorgesehen sein, dass der Fa-
den neben dem Polydioxanon und/oder Copolymer davon keine weite-
ren Polymere aufweist oder aus keinem weiteren Polymer gebildet ist.

Der Faden kann als monofiler, pseudomonofiler oder multifiler, insbe-

sondere geflochtener, Faden ausgebildet sein.

Weiterhin kann der Faden an seiner Oberflache Verankerungsstrukturen
zur Verankerung in menschlichem oder tierischem Gewebe, insbeson-
dere in Form von Widerhaken (,Barbs®) bzw. nach Art von Widerhaken,
aufweisen. Die Verankerungsstrukturen sind vorzugsweise als Einschnit-
te in die Fadenoberflache ausgebildet. Erganzend oder alternativ kon-
nen die Verankerungsstrukturen aber auch durch Stanzungen gebildet
sein. Die Einschnitte und/oder Stanzungen (aus denen sich die Veranke-
rungsstrukturen bilden) werden bevorzugt im unverstreckten Zustand
des Fadens vorgenommen. Durch eine nachfolgende Verstreckung for-
men sich die Verankerungsstrukturen mit besonderem Vorteil aus und
stellen sich insbesondere auf. Die Verankerungsstrukturen erlauben ins-
besondere die Durchfihrung von Wundverschlissen und/oder Knochen-
und/oder Organfixationen. Unter dem Ausdruck ,Verstreckung“ bzw.
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,verstrecken (Recken)” versteht man in der Textiltechnik allgemein ei-
nen Prozessschritt bei der Herstellung von Chemiefasern, bei dem die
im Spinnfaden in der Regel ungeordnet und knaulférmig vorliegenden
Polymerketten in der Regel unter Kristallisationszunahme orientiert wer-
den, indem der unverstreckte Spinnfaden Uber ein mehrere Rollen (Ga-
letten) umfassendes Streckwerk geleitet wird, wobei die zweite Rolle in
der Regel eine groRere Umfangsgeschwindigkeit als die erste Rolle be-
sitzt. Zusatzlich kbnnen Elemente des Streckwerks beheizbar sein, um
den Faden uUber seinen Glasumwandlungspunkt zu erwarmen und in
diesem Zustand zu verstrecken. Beim Verstrecken findet eine Durch-
messerabnahme in der Regel ungefahr um den Faktor Wurzel des Ver-
streckverhaltnisses statt. Die Festigkeit des verstreckten Fadens liegt
normalerweise um ein Vielfaches héher und seine Bruchdehnung nor-
malerweise um ein Vielfaches niedriger als die des Spinnfadens. Die
Verstreckung kann in einer oder in mehreren Stufen erfolgen. An ihrem

Ende kann entweder fixiert oder auch relaxiert werden.

Weiterhin kann der Faden einen kreisrunden oder nicht kreisrunden,
beispielsweise ovalen oder polygonalen, Querschnitt aufweisen.

Grundsatzlich kann der Faden eine Fadenstarke aufweisen, welche
ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus USP 11-0 (0,010-0,019
mm), USP 10-0 (0.020-0,029 mm), USP 9-0 (0,030-0,039 mm), USP 8-0
(0,040-0,049 mm), USP 7-0 (0,050-0,069 mm), USP 6-0 (0,070-0,099
mm), USP 5-0 (0,100-0,149 mm), USP 4-0 (0,150-0,199 mm), USP 3-0
(0,200-0,249 mm), USP 2-0 (0,300-0,339 mm), USP 0 (0,350-0,399
mm), USP 1 (0,400-0,499 mm), USP 2 (0,500-0,599 mm), USP 3/4
(0,600-0,699 mm) und USP 5 (0,700-0,799 mm). (Tabelle fur syntheti-
sche, resorbierbare Nahtmaterialien der USP 35)

Bevorzugt weist der Faden eine Fadenstarke zwischen USP 6-0 und
USP 2 auf.
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Der Faden kann in einer weiteren Ausfuhrungsform einen Kern-Mantel-

Aufbau aufweisen. Die Zusammensetzung kann dabei in dem Kern

und/oder Mantel enthalten sein, bzw. der Kern und/oder Mantel konnen

aus der Zusammensetzung bestehen.

Erfindungsgemal ist es jedoch bevorzugt, wenn die Zusammensetzung
nur im Mantel enthalten ist bzw. nur der Mantel des Fadens aus der Zu-
sammensetzung besteht. Auf diese Weise bleibt die mechanische Integ-
ritat des Fadenkerns vollstandig unberuhrt.

In einer alternativen Ausfuhrungsform weist der Faden eine ,islands-in-
the-sea“-Struktur auf, wobei die ,sea“-Bereiche des Fadens vorzugswei-
se die Zusammensetzung enthalten bzw. aus ihr bestehen.

Bezuglich weiterer Merkmale und Vorteile des Fadens, insbesondere
hinsichtlich der Zusammensetzung, des Polydioxanons und/oder Copo-
lymers davon, des wenigstens einen Carbonsauresalzes und/oder etwa-
iger Additive, wird ebenso vollstandig auf die bisherige Beschreibung

Bezug genommen.

Gegenstand der Erfindung ist au3erdem ein medizinisches, insbesonde-
re chirurgisches, Set umfassend wenigstens eine, insbesondere eine,
Nadel und wenigstens einen, insbesondere einen, Faden gemal} der

vorliegenden Erfindung.

Bezuglich weiterer Merkmale und Vorteile des Sets, insbesondere hin-
sichtlich des Fadens und/oder der Zusammensetzung, wird ebenso voll-
standig auf die bisherige Beschreibung Bezug genommen.

Schlieldlich betrifft die Erfindung ein medizinisches Produkt, welches ei-
ne Zusammensetzung gemal der vorliegenden Erfindung umfasst oder
aus einer solchen Zusammensetzung besteht. Alternativ kann das Pro-
dukt wenigstens einen Faden, insbesondere eine Mehrzahl von Faden
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(d.h. zwei oder mehr Faden) gemald der vorliegenden Erfindung umfas-

sen oder aus wenigstens einem solchen Faden bzw. einer Mehrzahl sol-

cher Faden bestehen.

Bei dem medizinischen Produkt handelt es sich vorzugsweise um ein

chirurgisches Implantat.

Weiterhin handelt es sich bei dem medizinischen Produkt bevorzugt um
ein textiles Implantat, insbesondere zwei- oder dreidimensionales texti-

les Implantat.

Das medizinische Produkt kann in einer weiteren Ausfuhrungsform als
Flachengebilde, insbesondere textiles Flachengebilde, oder als Hohlkor-
perersatzstruktur, insbesondere textile Hohlkdrperersatzstruktur, ausge-
bildet sein. Die Hohlkodrperersatzstruktur ist weiterhin vorzugsweise
schlauchformig, rohrenformig bzw. zylindrisch ausgebildet.

Das medizinische Produkt weist in einer weitergehenden Ausfuhrungs-
form eine Textilstruktur auf, welche vorzugsweise ausgewahilt ist aus der
Gruppe bestehend aus Gewebe, Gewirk, insbesondere Kettengewirk,
Geflecht, Gestrick und Kombinationen davon.

Alternativ kann das medizinische Produkt eine vliesformige Struktur be-
sitzen, welche bevorzugt ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus
Spinnvlies, Spinnfaservlies, Spruhvlies, Meltblow-Vlies, elektrogespon-
nenes Vlies oder zentrifugengesponnenes Vlies.

Das medizinische Produkt kann auch eine nicht textile Struktur besitzen
und beispielsweise als Folie, Membran, insbesondere Kapillarmembran,
Schlauch oder dergleichen ausgebildet sein.

Das medizinische Produkt kann weiterhin als Netz, bevorzugt medizini-

sches Netz, besonders bevorzugt chirurgisches Netz, ausgebildet sein.
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Beispielsweise kann das medizinische Produkt ausgewahlt sein aus der
Gruppe bestehend aus Herniennetz, Prolapsnetz und Inkontinenznetz.

Weiterhin kann es bevorzugt sein, wenn das medizinische Produkt als
Prothese, insbesondere Endoprothese wie beispielsweise Gefaliprothe-
se, Stent oder Stent-Graft, ausgebildet ist.

Weiterhin kann es sich bei dem medizinischen Produkt um eine chirurgi-
sche Klammer (,Staple®), einen chirurgischen Clip, einen chirurgischen
Anker, insbesondere Knochenanker, oder einen Gefaldverschlussstop-
fen handeln.

Bezuglich weiterer Merkmale und Vorteile, insbesondere hinsichtlich der
Zusammensetzung und/oder des wenigstens einen Fadens, wird ebenso

vollstandig auf die vorangegangene Beschreibung Bezug genommen.

Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung werden anhand der nach-
folgenden Ausfuhrungsformen in Form von Beispielen erlautert. Dabei
kdnnen jeweils einzelne Merkmale fur sich alleine oder in Kombination

miteinander verwirklicht sein.

Beispielteil

Die im Beispielteil angefuhrten Monofilamente sind in den meisten Fal-

len hinsichtlich des Durchmessers gegenuber den USP-Klassen wie der

industrielle Standard Ubersortiert.

Beispiel 1

Herstellung eines nicht additivierten, mit D&C Violet 2 gefarbten Mono-
filaments der Starke USP 3-0 (Vergleichsbeispiel 1)
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Verwendet wurde ein PDO-Homopolymer mit einer inharenten Viskositat
von 1,67 dl/g und einem Farbstoffgehalt von 0,091 wt.-%. Der Mono-
mergehalt (NMR 300 MHz der Fa. Bruker; CDClIs) betrug vor Trockung
1,6 mol-%. Das Polymer wurde Uber 18 h bei einer Temperatur von 80
°C im Vakuumtrockenschrank bei 3 mbar getrocknet und anschliel3end
unter Stickstoffatmosphare in eine Granulatflasche Uberfuhrt. Diese
wurde uber einen Adapter auf die Einzugszone eines Einschnecken-
extruders mit zwei Heizzonen aufgesetzt. An den Extruder wurde ein
Spinnkopf mit einer Spinnpumpe 4 x 0,25 ccm/U, versehen mit einem 4
auf 2 Adapter, angeflanscht. Die verwendeten Spinndisen hatten einen
Durchmesser von 1,0 mm mit L/D = 4. Nach Verlassen der Spinnduse
durchlief der extrudierte Strang zuerst einen Luftspalt von 3 — 5 cm und
anschlie3end ein Kuhlbad (T = 20 °). Nach dem Abzug Uber ein Galet-
tenduo wurde der Spinnfaden aufgespult.

Die Extrusionsparameter waren wie folgt:

Temperatur Extruder Zone 1: 140 °C
Temperatur Extruder Zone 2: 160 °C
Temperatur Spinnkopf: 180 °C
Spinnpumpe: 5,5 U/min
Abzugsgeschwindigkeit: 7,0 m/min

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 0,686 mm und einen Mo-
nomergehalt von 1,8 % auf. Der Dusendruck bei der Extrusion lag bei 63
bar und die inharente Viskositat des Spinnfadens betrug 1,54 dl/g.

Die Verstreckung erfolgte auf einer Linie bestehend aus Liefergalet-
tenduo, Verstreckofen 1, Septett 1, Verstreckofen 2, Septett 2 und Wick-

ler.
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Bei einer Zulaufgeschwindigkeit von 5 m/min betrug die Temperatur des
ersten Verstreckofens 80 °C und die des zweiten Verstreckofens 95 °C,
das Hauptverstreckverhaltnis in Stufe 1 lag bei 5,3 und das Gesamtver-
streckverhaltnis bei 5,6. Der Verstreckpunkt (neck-point) lag stabil auf
der Liefergalette und es traten keine Fadenbriche auf. Der Durchmes-
ser des verstreckten Fadens 1-1 betrug 0,297 mm + 0,003 mm und die
Fadenoberflache war absolut glatt. Nach einem Nachbehandlungsschritt
zur Fixation und Entmonomerisierung betrug der Monomergehalt 0,6
mol-%. Die mechanischen Eigenschaften des Monofilaments zeigt Ta-
belle 1.

Beispiel 2:

Herstellung eines nicht additivierten, ungefarbten Monofilaments der
Starke USP 3-0 (Vergleichsbeispiel 2)

Die Extrusion des ungefarbten PDO-Polymeren mit einer Viskositat von
1,65 dl/g und einem Monomergehalt von 1,8 mol-% erfolgte analog zu
Beispiel 1.

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 0,684 mm und einen Mo-
nomergehalt von 2,0 % auf. Der DUsendruck bei der Extrusion lag bei 61
bar und die inharente Viskositat des Spinnfadens betrug 1,52 dl/g.

Die Verstreckung wurde mit den Parametern aus Beispiel 1 begonnen.

Dabei wurde festgestellt, dass der Verstreckpunkt von der Liefergalette
weg bis hinein in den Verstreckofen 1 wanderte, von Zeit zu Zeit aber
auch wieder ein Stuck aus dem Ofen herausschaute, was ein Indiz fur
eine Uber die Zeit nicht konstante Fadenspannung ist. Die Oberflache
des so erhaltenen Monofilaments 2-1 besald raue Stellen, und Durch-
messerunregelmanigkeiten waren deutlich zu spuren. Der Durchmesser
betrug 0,296 mm + 0,011 mm. Ein Fadenbruch trat unter diesen Einstel-

lungen nicht auf.
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Um die Durchmesserschwankungen zu minimieren, die rauen Stellen zu
eliminieren und den Verstreckpunkt auf der Liefergalette zu lokalisieren,
musste das Hauptverstreckverhaltnis in Stufe 1 auf 5,9 und das Ge-
samtverstreckverhaltnis auf 6,1 erhoht werden. Der Durchmesser des
Monofilaments 2-2 betrug 0,277 mm + 0,005 mm. Durch die Erh6hung
des Verstreckverhaltnisses erhohte sich die Ovalitat des Monofils von
0,003 mm auf 0,021 mm. Schon nach drei Minuten Laufzeit kam es zum
ersten Fadenbruch. Nach erneutem Auflegen wiederholte sich dies in
Abstanden von 2 — 10 Minuten. Eine Verringerung des Verstreckver-
haltnisses brachte keine Verbesserung dieser Situation, so lange der
Verstreckpunkt auf der Liefergalette gehalten wurde. Bei weiterer Ver-
ringerung hin zu den Verstreckverhaltnissen von Beispiel 1 begann der
Verstreckpunkt wieder unter Ausbildung von rauen Stellen und Durch-

messerschwankungen zu wandern.

Nach einem Nachbehandlungsschritt zur Fixation und Entmonomerisie-
rung betrug der Monomergehalt 0,5 mol-%. Die mechanischen Eigen-
schaften der Monofilamente 2-1 und 2-2 zeigt Tabelle 1.

Beispiel 3:

Herstellung eines mit 0,07 wt.-% Calciumstearat additivierten, gefarbten
Monofilaments der Starke USP 3-0

Verwendet wurde das Calciumstearat CPR-2-V der Fa. Greven
(Deutschland) und das PDO-Polymer aus Beispiel 1. Das Additiv (0,7 g)
wurde zu 1000 g Polymer zugesetzt und anschlieRend unter Schutteln
und Taumeln moglichst homogen in diesem verteilt. Anschliel3end wurde
wie unter Beispiel 1 beschrieben getrocknet und extrudiert.

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 0,684 mm und einen Mo-

nomergehalt von 1,8 % auf. Der DUisendruck bei der Extrusion lag bei 61
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bar und die inharente Viskositat des Spinnfadens betrug 1,52 dl/g. Dies

zeigt, dass durch das Additiv kein Abbau des Polymeren im Extruder

stattfand.

Die Verstreckung und Nachbehandlung erfolgte unter den Bedingungen
von Beispiel 1. Es traten keine Fadenbriche auf und der Verstreckpunkt
lag stabil auf der Liefergalette. Der Durchmesser des verstreckten Fa-
dens 3-1 betrug 0,296 mm + 0,004 mm. Die Fadenoberflache war abso-
lut glatt und fahlte sich im Vergleich zu Beispiel 1 etwas weicher an, was
eventuell an reduzierter Oberflachenreibung durch den Zusatz an Fett-
sauresalz liegt. Nach einem Nachbehandlungsschritt zur Fixation und
Entmonomerisierung betrug der Monomergehalt 0,5 mol-%. Die mecha-
nischen Eigenschaften des Monofilaments 3-1 zeigt Tabelle 1.

Beispiel 4:

Herstellung eines mit 0,40 wt.-% Calciumstearat additivierten, gefarbten
Monofilaments der Starke USP 3-0

Die Herstellung des Monofilaments und die Verwendung der hierfur er-
forderlichen Materialien entsprach Beispiel 3, jedoch unter Verwendung
von 4,0 g Calciumstearat, bezogen auf 1000 g PDO-Polymer.

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 0,684 mm und einen Mo-
nomergehalt von 1,7 % auf. Der DUsendruck bei der Extrusion lag bei 62
bar und die inharente Viskositat des Spinnfadens betrug 1,50 dl/g. Dies
zeigt, dass auch durch die hohere Konzentration an Additiv kein ver-

starkter Abbau des Polymeren im Extruder stattfand.

Die Verstreckung und Nachbehandlung erfolgte unter den Bedingungen
von Beispiel 1. Es traten keine Fadenbriche auf und der Verstreckpunkt
lag stabil auf der Liefergalette. Der Durchmesser des verstreckten Fa-

dens 3-1 betrug 0,296 mm + 0,003 mm. Die Fadenoberflache war abso-
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lut glatt und fuhlte sich im Vergleich zu Beispiel 1 weicher an, was wahr-

scheinlich an reduzierter Oberflachenreibung durch den Zusatz an Fett-

sauresalz liegt. Nach einem Nachbehandlungsschritt zur Fixation und

Entmonomerisierung betrug der Monomergehalt 0,6 mol-%. Die mecha-

nischen Eigenschaften des Monofilaments 4-1 zeigt Tabelle 1.

Beispiel 5:

Herstellung eines mit 0,07 wt.-% Calciumstearat additivierten, ungefarb-
ten Monofilaments der Starke USP 3-0

1000 g des ungefarbten Polymers aus Beispiel 2 wurden mit 0,7 g Cal-
ciumstearat wie unter Beispiel 3 beschrieben versetzt und extrudiert.

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 0,685 mm und einen Mo-
nomergehalt von 1,8 % auf. Der Duisendruck bei der Extrusion lag bei 59
bar und die inharente Viskositat des Spinnfadens betrug 1,50 dl/g.

Uberraschenderweise zeigte sich im Vergleich zum nicht additivierten,
ungefarbten PDO aus Beispiel 2, dass hier der Verstreckpunkt unter den
Standardverstreckbedingungen von Beispiel 1 konstant auf der Lieferga-
lette lag, eine Erhdhung des Verstreckverhaltnisses also nicht notwendig
war. Auch traten im Gegensatz zu Beispiel 2-1 keine rauen Stellen und
Durchmesserschwankungen und im Gegensatz zu Beispiel 2-2 keine
Fadenbriche und keine nennenswerte Ovalitat auf. Versuchsweise wur-
de das Verstreckverhaltnis in Stufe 1 von 5,3 auf 5,1 erniedrigt. Dank
des Zusatzes an Calciumstearat blieb der Verstreckpunkt aber trotzdem

stabil auf der Liefergalette.

Der Durchmesser des verstreckten Fadens 5-1 betrug 0,295 mm +
0,004 mm. Die Fadenoberflache war absolut glatt und fuhlte sich im
Vergleich zu Beispiel 2 etwas weicher an, was wahrscheinlich an redu-
zierter Oberflachenreibung durch den Zusatz an Fettsauresalz liegt.
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Nach einem Nachbehandlungsschritt zur Fixation und Entmonomerisie-

rung betrug der Monomergehalt 0,5 mol-%. Die mechanischen Eigen-

schaften des Monofilaments 5-1 zeigt Tabelle 1.

Beispiel 6:

Herstellung eines mit 0,40 wt.-% Calciumstearat additivierten, ungefarb-
ten Monofilaments der Starke USP 3-0

Die Herstellung des Monofilaments und die Verwendung der hierfur er-
forderlichen Materialien entsprach Beispiel 5, jedoch unter Verwendung
von 4,0 g Calciumstearat, bezogen auf 1000 g PDO-Polymer.

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 0,684 mm und einen Mo-
nomergehalt von 1,9 % auf. Der Duisendruck bei der Extrusion lag bei 58
bar und die inharente Viskositat des Spinnfadens betrug 1,48 dl/g.

Wie in Beispiel 5 zeigte sich auch hier Uberraschend, dass der Vers-
treckpunkt unter den Standardverstreckbedingungen von Beispiel 1 kon-
stant auf der Liefergalette lag, eine Erhohung des Verstreckverhaltnis-
ses also nicht notwendig war. Auch traten im Gegensatz zu Beispiel 2-1
keine rauen Stellen und Durchmesserschwankungen und im Gegensatz
zu Beispiel 2-2 keine Fadenbruche und keine nennenswerte Ovalitat auf.
Versuchsweise wurde auch hier das Verstreckverhaltnis in Stufe 1 von
5,3 auf 5,0 erniedrigt. Dank des erh6hten Zusatzes an Cal-ciumstearat
blieb der Verstreckpunkt aber trotzdem stabil auf der Liefergalette.

Der Durchmesser des verstreckten Fadens 6-1 betrug 0,295 mm +
0,003 mm. Die Fadenoberflache war absolut glatt und fuhlte sich im
Vergleich zu Beispiel 2 weicher an, was wahrscheinlich an reduzierter
Oberflachenreibung durch den erhohten Zusatz an Fettsauresalz liegt.

Nach einem Nachbehandlungsschritt zur Fixation und Entmonomerisie-
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rung betrug der Monomergehalt 0,6 mol-%. Die mechanischen Eigen-

schaften des Monofilaments 6-1 zeigt Tabelle 1.

Beispiel 7:

Herstellung eines mit 1,00 wt.-% Calciumstearat additivierten, ungefarb-
ten Monofilaments der Starke USP 3-0

Die Herstellung des Monofilaments und die Verwendung der hierfur er-
forderlichen Materialien entsprach Beispiel 5, jedoch unter Verwendung
von 10,0 g Calciumstearat bezogen auf 1000 g PDO-Polymer.

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 0,685 mm und einen Mo-
nomergehalt von 1,7 % auf. Der Disendruck bei der Extrusion lag bei 63
bar und die inharente Viskositat des Spinnfadens betrug 1,52 dl/g.

Wie in Beispiel 5 zeigte sich auch hier Uberraschend, dass der Vers-
treckpunkt unter den Standardverstreckbedingungen von Beispiel 1 kon-
stant auf der Liefergalette lag, eine Erhohung des Verstreckverhaltnis-
ses also nicht notwendig war. Auch traten im Gegensatz zu Beispiel 2-1
keine rauen Stellen und Durchmesserschwankungen und im Gegensatz
zu Beispiel 2-2 keine Fadenbruche und keine nennenswerte Ovalitat auf.
Versuchsweise wurde auch hier das Verstreckverhaltnis in Stufe 1 von
5,3 auf 5,0 erniedrigt. Dank des erh6hten Zusatzes an Cal-ciumstearat
blieb der Verstreckpunkt aber trotzdem stabil auf der Liefergalette. Auch
verlief eine versuchsweise Erhohung des Hauptverstreckverhaltnisses
von 5,3 auf 5,9 ohne Fadenbruch, allerdings unter Zunahme der Ovali-
tat.

Der Durchmesser des verstreckten Fadens 7-1 betrug 0,294 mm +
0,003 mm. Die Fadenoberflache war absolut glatt und fuhlte sich im
Vergleich zu Beispiel 2 deutlich weicher an, was wahrscheinlich an re-
duzierter Oberflachenreibung oder auch an einer verringerten Biegestei-
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figkeit durch den erhohten Zusatz an Fettsauresalz liegt. Nach einem

Nachbehandlungsschritt zur Fixation und Entmonomerisierung betrug

der Monomergehalt 0,5 mol-%. Die mechanischen Eigenschaften des

Monofilaments 7-1 zeigt Tabelle 1.

Beispiel | CaSt [%] | KPTS [N/mm?] | LTS [N/mm?] | Bruchdehnung [%]
1-1 (v) 0,00 323 520 43,7
2-1 (u) 0,00 269 396 71,2
2-2 (u) 0,00 298 470 35,3
3-1 (v) 0,07 325 512 44.6
4-1 (v) 0,40 376 491 45,2
5-1 (u) 0,07 321 467 42,0
6-1 (u) 0,40 352 516 41,8
7-1 (u) 1,00 387 505 44,0

Tab. 1: Mechanische Eigenschaften der PDO-Monofilamente USP 3-0
(v) = violett (u) = ungefarbt KPTS = Knotenreil3kraft LTS = Linear-
reil3kraft.

Beispiel 1-1 entspricht im Wesentlichen kommerziell erhaltlichen, violett
eingefarbten chirurgischen Nahtmaterialen wie PDS 1l ©® (Ethicon) oder
MonoPlus © (B.Braun Aesculap)

Wie Tabelle 1 zeigt, sind die mechanischen Eigenschaften der ungefarb-
ten Monofilamente ohne Additiv im Vergleich zum violetten industriellen
Standard 1-1 (v) nicht zufriedenstellend. Hinzu kommen die schlechte
Verstreckbarkeit von 2-2 (u) und das haufige Auftreten von Fadenbru-
chen. Dieses Problem konnte durch Zugabe von Calciumstearat uberra-
schenderweise gelost werden, wobei auch bei violettem Polymer eine
Erhdhung der Knotenrei3kraft gegenuber dem industriellen Standard
erzielt werden konnte. Die deutlichsten Verbesserungen traten bei un-
gefarbten Monofilen mit steigendem Gehalt an Additiv auf, die somit
auch die Festigkeitsanforderungen der EP und der USP erfullen.
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Beispiel 8:

In-vitro-Degradationstests an den Monofilamenten aus den Beispielen
1-7:

Unter Degradation versteht man im Zusammenhang mit resorbierbaren
Materialien den Verlust der mechanischen Festigkeit. Zur Messung des
Degradationsprofils wurde eine Pufferlosung bestehend aus Kaliumdy-
hydrogenphosphat (13,14 mmol/l) und Dinatriumhydrogenphosphat
(53,5 mmol/l) mit pH = 7,4 angesetzt. Die zuvor auf Lange geschnittenen
Monofilamente (n = 7) wurden fur 4 Wochen in dieser Pufferlosung bei
37 °C gelagert. Anschliellend wurde erneut deren mechanische Festig-
keit als Retention (prozentualer Erhalt) der Originalreil3krafte bestimmt.

Die gemessenen Werte zeigt Tabelle 2:

Nach 4 Wochen Degradation pH 7,4 bei 37 °C
Beispiel | CaSt [%] Retention Retention Bruchdehnung [%]
KPTS [%] LTS [%] (Absolutwert)
1-1 (v) 0,00 74 69 21
2-2 (u) 0,00 11 12 2
3-1 (v) 0,07 83 78 22
4-1 (v) 0,40 86 82 24
5-1 (u) 0,07 14 23 4
6-1 (u) 0,40 52 49 19
7-1 (u) 1,00 75 73 23

Tab.2: Resultate des Degradationstests: 4 Wochen bei pH 7,4 und 37 °C

Die Resultate aus dem Degradationstest zeigen, dass selbst bei violet-
tem Material ausgehend von einem hohen Retentionsniveau die Degra-
dationsgeschwindigkeit durch Zugabe von kleinen Konzentrationen an
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Calciumstearat verringert und somit das Degradationsverhalten verzo-

gert werden kann.

Besonders deutlich fallt dieser Effekt bei ungefarbtem Material aus:
Wahrend das ungefarbte Monofil ohne Additiv nach 4 Wochen nahezu
keine Festigkeit besald und aulerst stark versprodet war, konnte zwi-
schen 0,07 und 1,00 wt.-% an Calciumstearat mit steigendem Additivan-
teil das Degradationsverhalten sogar Uber den violetten industriellen

Standard hinaus gesteigert werden.

Beispiel 9:

Bestimmung des Biegemoduls der Monofilamente aus den Beispielen
1-7:

Der Biegemodul der Monofilamente wurde auf einem Biegesteifigkeits-
prufgerat der Fa. Franckh (Deutschland) im Normklima bei einer Ein-
spannlange von 5 mm und einem Biegewinkel von 30 ° bestimmt. Der
Biegemodul wurde dabei aus der Biegesteifigkeit mittels des Tragheits-
moments zylindrischer Korper berechnet. Die Ergebnisse zeigt Tabelle
3:

Beispiel CaSt [%] Biegemodul [N/mm?]
1-1 (v) 0,00 1589
2-2 (u) 0,00 1613
3-1 (v) 0,07 1580
4-1 (v) 0,40 1405
5-1 (u) 0,07 1591
6-1 (u) 0,40 1397
7-1 (u) 1,00 1314

Tab. 3: Biegemodul der PDO-Monofilamente USP 3-0
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Auch hier zeigt sich, dass mit steigendem Calciumstearatgehalt der Bie-
gemodul sowohl! der violetten als auch der ungefarbten Monofilamente
abnimmt, was fur monofiles Nahtmaterial ein wichtiges Kriterium dar-
stellt, da sich hierdurch die Handlingseigenschaften beim Knoten ver-
bessern und meist auch die Knotensicherheit ansteigt. Zudem ist ein
schwacherer Memoryeffekt bei Entnahme des Nahtmaterials aus der

Verpackung zu erwarten.

Beispiel 10:

Herstellung eines mit 1,00 wt.-% Calciumstearat additivierten, ungefarb-
ten Monofilaments der Starke USP 2

Verwendet wurde ein PDO-Homopolymer mit einer inharenten Viskositat
von 1,58 dl/g und einem Monomergehalt von 1,6 mol-%. Das Polymer
wurde Uber 20 h bei einer Temperatur von 80 °C im Vakuumtrocken-
schrank bei 3 mbar getrocknet und anschlielRend unter Stickstoffat-
mosphare in eine Granulatflasche Uberfuhrt. Diese wurde uUber einen
Adapter auf die Einzugszone eines Einschneckenextruders mit zwei
Heizzonen aufgesetzt. An den Extruder wurde ein Spinnkopf mit einer
Spinnpumpe 4 x 0,25 ccm/U, versehen mit einem 4 auf 2 Adapter, ange-
flanscht. Die verwendeten Spinndisen hatten einen Durchmesser von
2,0 mm mit L/D = 4. Nach Verlassen der Spinnduse durchlief der extru-
dierte Strang zuerst einen Luftspalt von 3 cm und anschlieflend ein
Kuhlbad (T = 20 °). Nach dem Abzug uber ein Galettenduo wurde der

Spinnfaden aufgespult.

Die Extrusionsparameter sind wie folgt:

Temperatur Extruder Zone 1: 130 °C

Temperatur Extruder Zone 2: 160 °C
Temperatur Spinnkopf: 180 °C
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Spinnpumpe: 15,8 U/min
Abzugsgeschwindigkeit: 5,0 m/min

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 1,316 mm und einen Mo-
nomergehalt von 1,2 % auf. Der Dusendruck bei der Extrusion lag bei 75

bar.

Die Verstreckung erfolgte auf einer Linie bestehend aus Liefergalet-
tenduo, Verstreckofen 1, Septett 1, Verstreckofen 2, Septett 2 und Wick-

ler.

Bei einer Zulaufgeschwindigkeit von 5 m/min betrug die Temperatur des
ersten Verstreckofens 95 °C und die des zweiten Verstreckofens 115 °C,
das Hauptverstreckverhaltnis in Stufe 1 lag bei 5,3, ebenso das Ge-
samtverstreckverhaltnis, da in der 2. Stufe lediglich fixiert wurde. Der
Verstreckpunkt (neck-point) lag stabil auf der Liefergalette und es traten
keine Fadenbruche auf. Der Durchmesser des verstreckten Fadens 8-1
betrug 0,595 mm + 0,005 mm und die Fadenoberflache war absolut
glatt. Nach einem Nachbehandlungsschritt zur weiteren Fixation und
Entmonomerisierung betrug der Monomergehalt 0,5 mol-%. Die mecha-
nischen Eigenschaften und die Retention der Knotenreil3kraft nach 4
Wochen Abbau im Phosphatpuffer mit pH 7,4 bei 37 °C des Monofila-
ments zeigt Tabelle 4.

Beispiel 11:

Herstellung eines mit 0,40 wt.-% Calciumstearat additivierten, ungefarb-
ten Monofilaments der Starke USP 5-0

Verwendet wurde ein PDO-Homopolymer mit einer inharenten Viskositat
von 1,58 dl/g und einem Monomergehalt von 1,6 mol-%. Das Polymer
wurde Uber 20 h bei einer Temperatur von 80 °C im Vakuumtrocken-
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schrank bei 3 mbar getrocknet und anschlielRend unter Stickstoffat-
mosphare in eine Granulatflasche Uberfuhrt. Diese wurde uUber einen
Adapter auf die Einzugszone eines Einschneckenextruders mit zwei
Heizzonen aufgesetzt. An den Extruder wurde ein Spinnkopf mit einer
Spinnpumpe 4 x 0,25 ccm/U angeflanscht. Die Extrusion wurde vierstel-
lig durchgefuhrt. Die verwendeten Spinndusen hatten einen Durchmes-
ser von 0,5 mm mit L/D = 4. Nach Verlassen der Spinnduse durchliefen
die extrudierten Strange zuerst einen Luftspalt von 8 cm und anschlie-
Rend ein Kuhlbad (T = 20 °). Nach dem Abzug Uber ein Galettenduo

wurden die Spinnfaden aufgespult.

Die Extrusionsparameter waren wie folgt:

Temperatur Extruder Zone 1: 140 °C
Temperatur Extruder Zone 2: 160 °C
Temperatur Spinnkopf: 180 °C
Spinnpumpe: 5,5 U/min
Abzugsgeschwindigkeit: 10,0 m/min

Der Spinnfaden wies einen Durchmesser von 0,390 mm und einen Mo-
nomergehalt von 1,6 % auf. Der Dusendruck bei der Extrusion lag bei 73

bar.

Die Verstreckung erfolgte auf einer Linie bestehend aus Liefergalet-
tenduo, Verstreckofen 1, Septett 1, Verstreckofen 2, Septett 2 und Wick-

ler.

Bei einer Zulaufgeschwindigkeit von 10 m/min betrug die Temperatur
des ersten Verstreckofens 70 °C und die des zweiten Verstreckofens 80
°C, das Hauptverstreckverhaltnis in Stufe 1 lag bei 5,2, das Gesamtver-
streckverhaltnis bei 5,3. Der Verstreckpunkt (neck-point) lag stabil auf
der Liefergalette und es trat nur ein Fadenbruch bei einer Gesamtpro-
duktionsmenge von ca. 15.000 m auf. Der Durchmesser des verstreck-
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ten Fadens 9-1 betrug 0,172 mm + 0,003 mm und die Fadenoberflache
war absolut glatt. Nach einem Nachbehandlungsschritt zur weiteren Fi-
xation und Entmonomerisierung betrug der Monomergehalt 0,6 mol-%.
Die mechanischen Eigenschaften und die Retention der Knotenreil3kraft
nach 4 Wochen Abbau im Phosphatpuffer mit pH 7,4 bei 37 °C des Mo-
nofilaments zeigt Tabelle 4.

Beispiel | USP | CaSt KPTS LTS Bruch- KRK-Ret
[%] [N/mm?] | [N/mm?] | dehnung [%] | nach 4 w [%]

8-1 (v) 2 1,00 278 435 38,7 77

9-1 (u) 5-0 0,40 419 538 43,2 59

Tab. 4: Eigenschaften ungefarbter PDO-Monofile USP 2 und USP 5-0

Tabelle 4 belegt, dass die Additivierung mit Carbonsauresalzen auch bei
kleinen und grofRen USP-Starken durchfuhrbar ist und dort ebenso zu
den hervorragenden Resultaten fuhrt, wie sie bei der mittleren Starke
USP 3-0 (Beispiele 1 — 7) Uberraschend gefunden wurden. Zu beachten
ist, dass bei Monofilamenten sowohl die KnotenreiRkraft als auch die
Linearreil3kraft, beide bezogen auf die Querschnittsflache des Monofils,
mit zunehmendem Durchmesser abnehmen. Das in Tab. 4 aufgelistete
Beispiel 8-1, ein ungefarbtes, mit Carbonsauresalz additiviertes PDO-
Monofil der Starke USP 2, liegt hinsichtlich der Festigkeiten und der Re-
tention nach 4-Wochen Abbau etwas uber dem violetten, industriellen
Standard.

Beispiel 12:
Herstellung eines ungefarbten, nicht additivierten PDO-Widerhaken-

Nahtmaterials der Starke USP 3-0 mittels Einschneiden im unverstreck-

ten Zustand mit nachfolgender Verstreckung (Vergleichsbeispiel 3)
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Gegenuber den klassisch zu knotenden (Einzel- oder fortlaufende Naht)

Nahtmaterialien besitzen selbstverankernde Systeme (barbed sutures)

den Vorteil von Zeiteinsparung wahrend der Operation und eines gleich-

formigen Spannungsverlaufs in der Wunde, wodurch z.B. Narbenbildung

und Nekrosen minimiert werden.

Zur Herstellung eines Widerhakenfadens wurde der extrudierte, unver-
streckte Strang aus Beispiel 2 auf 30 cm Lange zugeschnitten. Nachfol-
gend wurde der Strang mittels einer Prototyp-Schneidemaschine test-
weise mit 50 Einschnitten im Abstand von 0,25 mm im mittleren Teil des
Stranges versehen, wobei der Schnittwinkel zur Fadenoberflache 25 °
und die Schnitttiefe in Relation zum Durchmesser des Stranges 30 %
betrug. Die Schnitte wurden jeweils um 120 ° versetzt zueinander ange-
ordnet. Nachfolgend war vorgesehen, den Strang in einem beheizten
Ofen bei 80 °C diskontinuierlich auf ein Gesamtverstreckverhaltnis von
3,5 bis 4,3 zu verstrecken, wobei sich die Widerhaken ausbilden und
aufrichten sollten. Wahrend dies mit dem violetten Vergleichsmaterial
aus Beispiel 1 problemlos und ohne Fadenbruch mdglich war, brachen
hier 8 von 10 Mustern wahrend des Verstreckens. Erst durch eine weite-
re Verringerung des Verstreckverhaltnis auf 2,8 trat bei 10 von 10 Mus-
tern kein Fadenbruch mehr auf, allerdings war die querschnittsbezogene
Festigkeit gegenlber den aus Beispiel 1 gebildeten Faden um 45 % re-

duziert, was inakzeptabel ist.

Beispiel 13:

Herstellung eines ungefarbten, mit 0,4 % Calciumstearat addtivierten
PDO-Widerhaken-Nahtmaterial der Starke USP 3-0 mittels Einschnei-
den im unverstreckten Zustand und nachfolgender Verstreckung

Zur Herstellung eines Widerhakenfadens wurde der extrudierte, unver-
streckte Strang aus Beispiel 6 auf 30 cm Lange zugeschnitten. Nachfol-
gend wurde der Strang mittels einer Prototyp-Schneidemaschine test-
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weise mit 50 Einschnitten im Abstand von 0,25 mm im mittleren Teil des
Stranges versehen, wobei der Schnittwinkel zur Fadenoberflache 25 °
und die Schnitttiefe in Relation zum Durchmesser des Stranges 30 %
betrug. Die Schnitte wurden jeweils um 120 ° versetzt zueinander ange-
ordnet. Der mit den Einschnitten versehene Strang konnte im Gegensatz
zu Beispiel 10 diskontinuierlich in einem beheizten Ofen bei 80 °C ohne
Auftreten eines Fadenbruchs auf ein Verstreckverhaltnis zwischen 3,5
und 4,3 verstreckt werden. Die erzielte lineare Festigkeit lag 5 % uber
der eines aus dem violetten Strang aus Beispiel 1 gebildeten Fadens.

Beispiel 14:

Herstellung von spritzgegossenen Formkérpern aus ungefarbtem PDO

ohne und mit 1,0 % Zusatz von Calciumstearat.

Auf einer Spritzgielfmaschine des Typs Arburg Allrounder wurden mit-
tels einer speziellen Form zur Herstellung von Prufkorpern sowohl 20 cm
lange Stabchen mit einem Durchmesser von 1,0 mm als auch dunne
Plattchen in den Abmessungen mit einer Seitenlange a = 1cm, einer Sei-
tenlange b = 10 cm und einer Dicke d = 1 mm hergestellt. Hierzu wurde
der Zylinder auf 175 °C und die Form auf 40 °C (Maximum der Kristalli-
sationsgeschwindigkeit) temperiert. Die Zeit von der Injektion der
Schmelze in die Form bis zum Auswurf bzw. zur Entnahme der Form-
korper wurde beginnend bei 150 s in Intervallen von 10 sec so lange er-
niedrigt, bis der Formkorper nicht mehr regular ausgeworfen bzw. ent-
nommen werden konnte oder der Formkorper noch so wenig dimensi-
onsstabil war, dass er sich dabei bleibend verformte. Diese Zeit betrug
fur das nicht additivierte PDO 70 s, wahrend fur das mit 1,0 % an Car-
bonsaure additivierte, ebenfalls ungefarbte Polymer nur 30 s nbtig wa-

ren.
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Beispiel 15:

Herstellung von chirurgischen Formkdrpern mit Verankerungsstrukturen

aus den Formkorpern ohne und mit Zusatz von Carbonsauresalz

In die Stabchen mit 1,0 mm Durchmesser aus Beispiel 14 wurden mittels
der Prototypen-Schneidemaschine Einschnitte wie in Beispiel 13 be-
schrieben vorgenommen. Dabei kamen sowohl Stabchen ohne und mit
1,0 wt.-% Zusatz an Carbonsauresalz zum Einsatz. Die mit Einschnitten
versehenen Stabchen wurden wie in Beispiel 13 beschrieben verstreckt.
Eine alternative Verstreckmethode bestand darin, die Enden der mit
Einschnitten versehenen Stabchen in die Klemmen einer Zugprufma-
schine einzuspannen und den Bereich zwischen den Klemmen mit Hei3-
luft auf 80 °C zu erwarmen und nach einer Temperierzeit von 15 s die
Klemmen auseinander zufahren, so dass ein Verstreckverhaltnis von
3,75 resultiert. Bei beiden Verstreckmethoden betrug die Bruchrate fur
die nicht additivierten Formkdérper mindestens 75 %, wahrend die mit 1,0
% additivierten Formkorper bei der Verstreckung nicht brachen. Bei Ver-
streckungen ohne Bruch formten sich die Verankerungsstrukturen wah-
rend der Verstreckung aus und stellten sich auf.

Die so hergestellten Formkorper mit Verankerungsstrukturen kénnen,
ohne die Verwendungsmoglichkeiten einzuschranken, beispielsweise als
resorbierbare, selbstfixierende Knochenpins, als Nahtmaterialanker, als
selbstfixierende Verschlussstopsel fur Gefalde, aber auch als chirurgi-
sches Nahtmaterial Verwendung finden.

In die Plattchen wurden mittels eines kleinen Stanzwerkzeuges (Form
einer offenen Pfeilspitze) mit Seitenlange a = 3 mm und einem Spitzen-
winkel von 75 ° zumindest in der Mitte der Plattchen im Abstand von 8
mm Stanzungen uber die gesamte Dicke der Plattchen vorgenommen.
Bei jedem zweiten Plattchen wurden zusatzlich auch noch Ausstanzun-

den an der Seitenkante des Plattchens vorgenommen, so dass sich hier
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schon direkt Verankerungsstrukturen ausbildeten. Dabei kamen sowohl

Plattchen ohne und mit 1,0 wt.-% Zusatz an Carbonsauresalz zum Ein-

satz.

Die so mit Stanzungen versehenen Plattchen wurden wie in Beispiel 13
beschrieben verstreckt. Eine alternative Verstreckmethode bestand da-
rin, die Enden der mit Einschnitten versehenen Plattchen in die Klem-
men einer Zugprufmaschine einzuspannen und den Bereich zwischen
den Klemmen mit Heil3luft auf 80 °C zu erwarmen und nach einer Tem-
perierzeit von 15 s die Klemmen auseinander zufahren, so dass ein Ver-
streckverhaltnis von 3,75 resultiert. Bei beiden Verstreckmethoden be-
trug die Bruchrate flUr die nicht additivierten Formkdrper ohne seitliche
Stanzung 60 % und mit seitlicher Stanzung 90 %, wahrend die mit 1,0 %

additivierten Formkorper bei der Verstreckung nicht brachen.

Bei Verstreckungen ohne Bruch formten und stellten sich die flachigen
Verankerungsstrukturen in der Mitte des Plattchens auf, wobei ein Teil
auf der Ruckseite und ein anderer Teil der flachigen Verankerungsstruk-
turen auf der Vorderseite der Plattchen vorstand. Die seitlichen, eben-
falls ausgestanzten Verankerungsstrukturen erfuhren durch die Verstre-

ckung eine zusatzliche Formgebung.

Die so hergestellten flachigen Formkorper mit Verankerungsstrukturen
kdnnen, ohne ihre Verwendung einzuschranken, beispielsweise nach
dem Prinzip eines Kabelbinders dazu dienen, Organe oder auch Kno-
chen zu fixieren. Weiterhin kbnnen sie beispielsweise in der kosmeti-
schen Chirurgie zum Lifting dienen, indem sie entweder bidirektionale
Verankerungsstrukturen oder unidirektionale Verankerungsstrukturen
mit einem Stopper oder einer Schlaufe an einer zur Nadel oder zur Ein-
fUhrspitze entgegen gesetzten Seite aufweisen und linear in das Gewe-

be eingebracht werden.
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Ganz allgemein konnen die im Beispielteil erwahnten Verankerungs-
bzw. Widerhakenstrukturen neben dem Prozess des Stanzens auch
durch mechanisches Einschneiden, beispielsweise mittels Klingen,
durch Laserschneiden, durch thermisches Schneiden, beispielsweise
mittels eines Uber den Schmelzpunkt des Polymers erhitzten Drahtes,
oder durch Spritzgusstechnik erzeugt werden. Entsprechendes gilt auch
fur die im allgemeinen Beschreibungsteil erwahnten Verankerungstruk-

turen.

Zusammenfassung

Die vorstehend beschriebenen Versuchsergebnisse zeigen Folgendes:

e Der Monomergehalt und das Molekulargewicht (Indikator: Dusen-
druck Extrusion) der Extrudate lagen im Normalbereich. Somit
verursachte das zugegebene Calciumstearat keinen bzw. keinen
nennenswerten Abbau des PDO-Polymers wahrend der Extrusion.

e Die Verstreckung konnte im Gegensatz zu ungefarbtem, nicht mit
Carbonsauresalz additiviertem PDO-Polymer analog zu violett ge-
farbtem PDO-Polymer praktisch ohne Fadenbruch und ohne nen-
nenswerte Abweichung in den Prozessparametern durchgefuhrt

werden.

e Der Neckpoint (Verstreckpunkt) lag wahrend den Verstreckversu-
chen an den Monofilamenten trotz Variation der Verstreckverhalt-
nisse bei Additivierung mit Carbonsauresalz stabil auf der Liefer-

galette.

o Die Qualitat der Fadenoberflache war mit gut bis sehr gut zu be-
werten. Durch die Zugabe von Calciumstearat konnte die Biege-

steifigkeit um bis zu 17 % verringert werden.
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Die Originalreil3krafte, insbesondere die fur chirurgisches Nahtma-
terial wichtige Knotenreil3kraft, konnten durch die Additivierung mit
Carbonsauresalz gegenuber dem violetten industriellen Standard
erhoht und gegenuber nicht gefarbtem, nicht additiviertem Poly-
mer deutlich erhoht werden. Gleichzeitig konnte der Biegemodul

verringert werden.

Die Retentionen der Knoten- und Linearrei3kraft von Monofila-
menten aus den erfindungsgemafien Zusammensetzungen konn-
ten im Vergleich zu ungefarbten PDO-Monofilamenten ohne Zu-
satz von Carbonsauresalzen wesentlich gesteigert werden.

Durch den Zusatz von 0,4 und mehr Gewichtsprozent an Ca-
Iciumstearat zum ungefarbten PDO konnten Retentionen der Kno-
ten- und Linearreil3kraft im Abbautest nach 4 Wochen Degradati-
onsdauer erzielt werden, die mit 52 % - 77 % zumindest nahe am
oder sogar uber dem des violetten industriellen Standards lagen.
Dagegen zeigten ungefarbte PDO-Monofilamente ohne Cal-
ciumstearat lediglich Retentionen zwischen 10 und 15%.

Im Gegensatz zu violett gefarbtem PDO konnten auf OP-
Einmalhandschuhen nach einmaligem Durchziehen der erfin-
dungsgemafen, mit Carbonsauresalz additivierten ungefarbten
Faden keine unerwlnschten Spuren des Additivs gefunden wer-
den, wahrend das violette Nahtmaterial eine starke farbliche Spur
hinterliel3. Ein Tatowierungseffekt kann somit ausgeschlossen

werden.

Bei der Herstellung von Formkorpern im SpritzgieRverfahren
konnte die Zykluszeit durch den Zusatz von Calciumstearat ge-
genuber ungefarbtem PDO deutlich verringert werden. Die bend-
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tigte Zeitdauer zwischen Injektion der Schmelze und Auswurf des

Formkdrpers aus der Form konnte mehr als halbiert werden.

e Formkorper und Faden aus ungefarbtem PDO-Polymer mit Ver-
ankerungsstrukturen waren, insbesondere wenn die Einschnitte
und/oder Stanzungen im unverstreckten Zustand vorgenommen
und nachfolgend verstreckt wurden, nur nach Additivierung mit
Carbonsauresalz in ausreichender Festigkeit und ohne Faden-

bruch wahrend der Verstreckung herstellbar.
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Patentanspriuche

Zusammensetzung, umfassend Polydioxanon und/oder ein Copo-

lymer davon und wenigstens ein Carbonsauresalz.

Zusammensetzung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass es sich bei dem wenigstens einen Carbonsauresalz um ein
Metallsalz, vorzugsweise Alkali- und/oder Erdalkalimetallsalz, ei-

ner Carbonsaure handelt.

Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das wenigstens eine Carbonsauresalz ausgewahlt
ist aus der Gruppe bestehend aus Bariumsalz einer Carbonsaure,
Magnesiumsalz einer Carbonsaure, Calciumsalz einer Carbonsau-

re, Strontiumsalz einer Carbonsaure und Mischungen davon.

Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Carbonsau-
resalz ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus Fettsaure-
salz, Aminosauresalz, Oxalsauresalz, Salicylsauresalz, Benzoe-
sauresalz, Nicotinsauresalz, Harzsauresalz und Mischungen da-

von.

Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Carbonsau-
resalz ein Fettsauresalz, vorzugsweise ein Salz einer gesattigten

und insbesondere unverzweigten Fettsaure, ist.

Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Carbonsau-
resalz ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus Laurinsau-
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resalz, Myristinsauresalz, Palmitinsauresalz, Margarinsauresalz,

Stearinsauresalz und Mischungen davon.

Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei dem wenigstens einen
Carbonsauresalz um ein Erdalkalimetallstearat, vorzugsweise um

Calciumstearat, handelt.

Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Carbonsau-
resalz einen Anteil von 0,1 bis 10 Gew.-%, insbesondere 0,2 bis 8
Gew.-%, bevorzugt 0,4 bis 5 Gew.-%, aufweist, bezogen auf das

Gesamtgewicht der Zusammensetzung.

Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass das wenigstens eine Carbonsau-
resalz innerhalb der Zusammensetzung, insbesondere innerhalb
von Polydioxanon bzw. dem Copolymer, homogen oder im We-
sentlichen homogen verteilt ist.

Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass das Copolymer ein statistisches
Copolymer, segmentiertes Copolymer oder Blockcopolymer ist.

Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass das Copolymer neben para-Di-
oxanon aus wenigstens einer weiteren Monomerkomponente, ins-
besondere resorbierbaren Monomerkomponente, vorzugsweise
ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus Glykolid, Lactid, e-Ca-
prolacton, Trimethylencarbonat, Hydroxybutyrat und Kombinatio-
nen davon, gebildet ist.
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Zusammensetzung nach einem der vorhergehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, dass das Copolymer neben para-Di-
oxanon aus Ethylenglykol gebildet ist, wobei das Copolymer vor-
zugsweise Blocke von Polyethylenglykol aufweist.

Formkérper, umfassend eine Zusammensetzung nach einem der

vorhergehenden Anspruche.

Formkorper nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass auf
dem Formkorper Verankerungsstrukturen ausgebildet sind, die ei-
ne Verankerung im menschlichen oder tierischen Gewebe ermog-
lichen, wobei die Verankerungsstrukturen vorzugsweise durch
Einschnitte und/oder Stanzungen im unverstreckten Zustand des
Formkorpers gebildet sind und vorzugsweise durch eine nachfol-
gende Verstreckung des Formkoérpers ausgeformt und aufgestellt
sind.

Faden, insbesondere medizinischer Faden, vorzugsweise chirur-
gischer Faden, umfassend eine Zusammensetzung nach einem

der Anspruche 1 bis 12.

Faden nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass auf dem
Faden Verankerungsstrukturen ausgebildet sind, die eine Veran-
kerung im menschlichen oder tierischen Gewebe ermdglichen,
wobei die Verankerungsstrukturen vorzugsweise durch Einschnitte
und/oder Stanzungen im unverstreckten Zustand des Fadens ge-
bildet sind und vorzugsweise durch eine nachfolgende Verstre-
ckung des Fadens ausgeformt und aufgestellt sind.

Medizinisches, insbesondere chirurgisches, Set, umfassend we-
nigstens eine Nadel und wenigstens einen Faden nach Anspruch
15 oder 16.
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Medizinisches Produkt, vorzugsweise chirurgisches Implantat, um-
fassend eine Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis

12 oder wenigstens einen Faden nach Anspruch 15 oder 16.

Medizinisches Produkt nach Anspruch 18, dadurch gekennzeich-
net, dass das medizinische Produkt ein textiles Konstrukt ist, vor-
zugsweise ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus Gewebe,
Gewirk, Gestrick, Geflecht, Vliesstoff und Kombinationen davon.
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