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69 Nadel-Nahtmaterial-Kombination.

@ Im stumpfen Ende der Nadel (10) ist eine axial

verlaufende Offnung (13) zur Aufnahme eines
Nahtmaterials (11). Dieses Nahtmaterial (11) ist mit ei-
ner schmelzbaren Wachszusammensetzung mit der Na-
del (10) verbunden. Die Wachszusammensetzung weist
eine Festigkeit auf, die wihrend eines chirurgischen Ein-
griffs die Nadel (10) mit dem Nahtmaterial (11) zusam-
menhilt, jedoch zuldsst, dass die Nadel (10) nach Been-
digung des chirurgischen Eingriffs mittels eines ruckar-
tigen Zuges vom Nahtmaterial (11) entfernt werden
kann.

Die Nadelabzugkraft liegt im Bereich von 28 bis 1590
Gramm bei Raumtemperatur.
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PATENTANSPRUCHE

1. Nadel-Nahtmaterial-Korpbination, bei welcher das
Nahtmaterial in einer axialen Offnung in der Nadel aus-
schliesslich mittels eines Bindemittels befestigt ist, dadurch
gekennzeichnet, dass das Bindemittel eine Wachszusammen-
setzung mit einem Schmelzpunkt oberhalb 45 °C und mit ei-
ner Bindungsaffinitét fiir die Nadel-Nahtmaterial-Kombina-
tion ist, die mit einem Nadel-Abziehwert von 28 bis 1590 g
bei Raumtemperatur ausgestattet ist.

2. Nadel-Nahtmaterial-K ombination nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass der Durchmesser der axialen
Offnung das 1,05- bis 2,0fache des Durchmessers des in dem
Loch befestigten Nahtmaterials ist.

3. Nadel-Nahtmaterial-K ombination nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wachszusammensetzung
einen Schmelzpunkt von 65 °C bis 200 °C hat.

4. Nadel-Nahtmaterial-K ombination nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wachszusammensetzung
ein Wachs mit einer kristallinen bis mikrokristallinen Struk-
tur aufweist.

5. Nadel-Nahtmaterial-K ombination nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wachszusammensetzung
eine Viskosit4t von weniger als 20 cp bei einer Temperatur
von 10°C iiber dem Schmelzpunkt aufweist.

6. Nadel-Nahtmaterial-Kombination nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wachszusammensetzung
aus einem Wachs besteht, das aus der aus natiirlichem
Wachs, fossilem Wachs, Erdwachs, Petroleumwachs und
synthetischem Wachs bestehenden Gruppe ausgewéhlt ist.

7. Nadel-Nahtmaterial-K ombination nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wachszusammensetzung
Candelilla-Wachs umfasst.

8. Nadel-Nahtmaterial-K ombination nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wachszusammensetzung
aus einem Paraffin oder mikrokristallinen Wachs und einem
Athylen-Vinylacetat-Copolymer besteht.

9. Nadel-Nahtmaterial-K ombination nach Anspruch 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wachszusammensetzung
eine Mischung von Paraffin und Candelilla ist.

Die Erfindung bezieht sich auf eine Nadel-Nahtmaterial-
Kombination nach dem Oberbegnﬁ des unabhingigen An-
spruches 1.

Es ist bereits eine solche Kombination bekannt, bei der
das Bindemittel eine hinreichende Bindungsfestigkeit besitzt,
um die Nadel wihrend chirurgischer Eingriffe am Naht-
material zu halten, die es aber erlaubt, die Nadel absichtlich
mit einem scharfen Ruck vom Nahtmaterial abzuziehen,
wenn der chirurgische Eingriff beendet ist.

Bei vielen chirurgischen Verfahren verwenden die Chir-
urgen eine unterbrochene Nihtechnik, bei der ein Naht-
materialstrang und eine mit einem Ohr versehene Nadel be-
nutzt werden. Von einer Schwester wird der Faden in die
Nadel eingefidelt, und der Chirurg fithrt einen Stich durch
das Hautgewebe aus und verwendet dabei einen Nadelhaiter.
Er befreit die Nadel vom Nahtimaterial, glbt die Nadel an die
Schwester zuriick und ist zur Ubernahme einer weiteren, mit
einem eingefddelten Nahtmaterialstrang versehene Nadel
von der Schwester bereit. Ein Assistent zieht dann noch jede
Naht zusammen.

Von einigen Chirurgen wird diese Technik gegeniiber der
Verwendung von mit Nadeln versehenen Nahtmaterialien
bevorzugt, die ein Abschneiden der Nadel von dem Naht-
material nach jedem Stich erforderlich machen. Indessen
verzogert die Zeit, die fiir das Finfddeln des Nahtmaterial-
fadens in die einzelnen Nadeln erforderlich ist, das Ndhver-
fahren in einer fiir das Wohlbefinden des Patienten und fiir

eine effiziente Inanspruchnahme der kostspieligen Opera-
tionsraumzeit unerwiinschten Weise.
Es wurde bereits die Verwendung von Nadel-Nahtmate-
rial-Kombinationen vorgeschlagen, bei denen die Nadel und
s das Nahtmaterial sofort voneinander getrennt werden kon-
nen, nachdem das Nihverfahren beendet wurde, um dem
Chirurgen die Annehmlichkeit von mit Nadeln versehenen
Nahtmaterialien ohne das unbequeme Erfordernis zu bieten,
die Nadel von jedem Nahtmaterial trennen zu miissen. Ver-
schiedene Methoden fiir die Herstellung von Nadel-Naht-
material-Kombinationen wurden vorgeschlagen, bei denen
die Abzichwerte, d.h. die Kraft, die zum Trennen der Nadel
von dem Nahtmaterial durch einen geradlinigen stetigen Zug
erforderlich ist, innerhalb des gewiinschten Bereichs liegen.
Die USA-Patentschrift 3 890 975 néhert sich diesem Pro-
blem dadurch, dass die Nadel mit dem Nahtmaterial durch
kontrolliertes Anstauchen verbunden wird, so dass die zum
Abzichen der Nadel von dem Nahtmaterial erforderliche
Kraft von etwa 85 bis 740 g betrigt. Die Nadeln werden mit
geniigender Festigkeit angebracht, um einerseits regulére
Nihverfahren durchfiihren zu k6nnen, sie anderseits jedoch
sofort durch die absichtliche Handlung des Chirurgen nach
Beendigung des Verfahrens entfernen zu konnen.
Ein weiterer Versuch des kontrollierten Losens von Na-
del-Nahtmaterial-Kombinationen ist in der USA-PS
3799 169 beschrieben, bei der ein Faden in einem offenen
Kanal einer chirurgischen Nadel mit einer Klebstoffzusam-
mensetzung befestigt wird, welche es ermdglicht, den Faden
aus dem Kanal mit einer Kraft von etwa 85 bis 740 g abzuls-
sen, wenn der Faden mit dem Nadelkanal einen Winkel von
90° bildet. Weitere Nadel-Nahtmaterial-K ombinationen mit
kontrollierten Trenneigenschaften sind in den USA-Patent-
schriften 3 875 946, 3 924 630, 3 926 194, 3 949 756 und
3943 933 beschrieben.
Zahlreiche der bekannten Nadel-Nahtmaterial-Kom-
binationen mit kontrollierter Trennbarkeit beruhen auf dem
Stauchprinzip, um die Nadel am Faden zu befestigen. Kon-
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trollierte Nadel-Freigabewerte in dem gewiinschten Bereich _

werden entweder durch Steuerung des-Stauchgrades; durch
teilweises Zuriickziehen des Fadens aus der gestauchten Na-
del bis zur Reduzierung der Haltekrifte bis auf die ge-
wiinschten Abziehwerte oder dadurch erzielt, dass der fest-
gestauchte Faden mit einem abbrechbaren Segment in der
Néhe der Nadel versehen wird. Anderungen in der Zusam-
mensetzung des Fadens oder seiner Grosse oder in der Gros-
se und im Finish der Nadelbuchsen6ffnung konnen die Na-
delbefestigung beeinflussen und fiir den Hersteller des Naht-
materials Schwierigkeiten mit sich bringen, die Abzichwerte
innerhalb des gewiinschten Bereichs zu gewédhrleisten. Die
Vorrichtung der USA-PS 3 799 169 beruht eher auf Kleb-
kriiften als auf der Zusammenpressung durch mechanisches
Stauchen, um die gewiinschten Abldsewerte zu erhalten, sie
ist jedoch nur wirksam mit Nadeln, welche einen offenen
Kanal aufweisen, der es ermoglicht, den Faden aus dem Ka-
nal herauszuldsen.

Aufgabe der Erfindung ist die Schaffung einer Nadel-
Nahtmaterial-K ombination mit einem grosseren Bereich des
Nadel-Abziehwerts.

Die erfindungsgemisse Nadel-Nahtmaterial-K ombina-
tion ist dadurch gekennzeichnet, dass das Bindemittel eine
Wachszusammensetzung mit einem Schmelzpunkt oberhalb
45 °C und mit einer Bindungsaffinitit fiir die Nadel-Naht-
material-Kombination ist, die mit einem Nadelabziehwert
von 28 bis 1590 g bei Raumtemperatur ausgestattet ist.

Wihrend durch Klebstoff verbundene Nadel-Nahtmate-
rial-K ombinationen unter Verwendung gebohrter Nadeln

» durch die US-Patente 2 928 395 und 3 394 704 bekannt sind,
sind iibliche, in diesen Patentschriften vorgeschlagene Kleb-
stoffe, wie z. B. die Polyepoxide, Polyamide, Polyester und
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Harnstoffharze nicht zuverldssig und bestindig genug, um
Nadelabziehwerte innerhalb des gewiinschten Bereichs fiir
ein kontrolliertes Trennen zu gewéhrleisten. Die vorgenann-
ten Kombinationen beziehen sich eher auf permanent befe-
stigte Nadeln mit bestimmten Minimal- jedoch nicht Maxi-

malwerten beziiglich der Nadelbefestigung. Die Sicherheit
der Befestigung von Nadeln ohne Ohr an absorbierbaren
oder nichtabsorbierbaren chirurgischen Fiden ist der U.S.
Pharmacopeia Vol. XVIII, Seite 944 (siche auch U.S. Phar-
macopeia Vol. XVII, Seite 919) vorgeschrieben. Von den
Nahtmaterialherstellern in den Vereinigten Staaten von
Amerika und in anderen Staaten wurde die sichere Anbrin-
gung des Fadens an der Nadel durch Stauchen oder mit ei-
nem Klebstoff praktiziert, so dass die Minimalabziehwerte,
die in der U.S. Pharmacopeia genannt sind, erfiillt oder
iiberschritten werden.

Das Bindemittel kann irgendein tierisches, pflanzliches,
mineralisches oder synthetisches Wachs sein, vorausgesetzt,
es hat einen Schmelzpunkt oberhalb 45 °C und gewéhrleistet
einen Nadelabziehwert im Bereich von 28 bis 1590 g bei
Raumtemperatur.

Nachstehend wird die Erfindung anhand eines Ausfiih-
rungsbeispiels néher beschrieben. Es zeigen:

Fig. 1 eine vergrosserte, teilweise im Querschnitt darge-
stellte Ansicht des stumpfen Endes einer gebohrten chirurgi-
schen Nadel mit einem chirurgischen Faden, der darin mit-
tels eines aus Wachs bestehenden Bindemittels befestigt ist,

Fig. 2 eine vergrosserte, teilweise im Querschnitt darge-
stellte Ansicht des stumpfen Endes einer mit einem geschlos-
senen Kanal versehenen chirurgischen Nadel mit einem chir-
urgischen Faden, der darin mittels eines aus Wachs be-
stehenden Bindemittels befestigt ist, und

Fig. 3 eine Ansicht einer Nadel-Nahtmaterial-Kombina-
tion im verbundenen Zustand gemdss der Erfindung.

Die Nadel-Nahtmaterial-K ombinationen geméss der Er-
findung bestehen aus einer chirurgischen Nadel, einem chir-
urgischen Nahtmaterial und einem Bindemittel aus einer
Wachszusammensetzung.

Die in der Praxis zweckméssigen Nadeln geméiss der Er-
ﬁndung sind iibliche ch1rurg1sche Nadeln mit einem spitzen
und einem stumpfen Ende und einer axialen Offnung in dem
stumpfen Ende zur Aufnahme des Nahtmaterials. Die Nadel
kann aus Kohlenstoffstahl oder rostfreiem Stahl hergestelit
werden. Das zugespitzte Ende kann eine glatte konische
Spitze oder eine geschirfte Spitze mit einer oder mehreren
Schneidkanten sein. Die Offnung in dem stumpfen Ende
kann aus einem Bohrloch oder einem geschlossenen Kanal
bestehen.

Das Nahtmaterial kann irgendein iibliches chirurgisches
Fadenmaterial sein, z. B. geflochtene Seide, Polyester oder
Polyamid (Nylon) oder verdrillte Baumwolle oder Leinen.
Wahlweise kann das Nahtmaterial einfddig sein, z.B. wie
Catgut oder Collagen. Synthetische einfiddige Nahtmateria-
lien mit sehr geringer Oberflachenreibung, wie z. B. iibliches
Polyithylen oder Polypropylen k6nnen ebenfalls verwendet
werden, es muss jedoch darauf geachtet werden, dass die Na-
delabziehwerte nicht unter akzeptable Minimalwerte absin-
ken. Da die Freigabe der Nadeln von den Nahtmaterialien
gewdhnlich durch eine Trennung zwischen dem Nahtmateri-
al und dem Bindemittel erfolgt, werden verbesserte Bin-
dungs- und héhere Nadelabziehwerte durch einfache Auf-
rauhung des Endes des Nahtmaterials vor der Befestigung
der Nadel hervorgerufen, um die Sicherheit der Bindung zu
verbessern. Mehrfaserige Nahtmaterialien, die zum Ab-
fasern oder Ausfransen neigen, wenn sie geschnitten werden,
kdnnen mit Kunstharz oder Wachs iiberzogen sein, um das -
Ende des Nahtmaterials zwecks leichteren Einfithrens in die
Nadel zusammenzuhalten, wie es in der USA-PS 3 890 975
beschrieben ist.
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Das Bindemittel kann aus irgendeiner beliebigen Wachs-
zusammensetzung mit einem Schmelzpunket iiber 45 °C be-
stehen, die eine geniigende Bindefestigkeit aufweist, damit
ein Nadelabziehwert innerhalb des gewiinschten Bereiches
von etwa 28 bis 1590 g, vorzugsweise etwa 85 bis 740 g, er-
reicht wird. Die Bezeichnung «Wachszusammensetzung»
umfasst hierbei Wachse und wachsihnliche Stoffe, welche,
obwobhl sie technisch nicht wirklich Wachse sind, nichtsde-
stoweniger viele der Eigenschaften von Wachsen besitzen
und als zweckmissige Wachsersatzmittel im allgemeinen
anerkannt sind. Es erscheint hochst erwiinscht, in der breiten
Definition von Wachs alle wachséhnlichen Substanzen un-
abhéngig von ihrer Herkunft einzuschliessen, da man in der
Produktion oder Reproduktion bestrebt ist, das gesamte Ge-
biet von Wachsen oder wachsdhnlichen Substanzen zu erfas-
sen, aus denen man jene wihlen kann, die den Erfordernis-
sen am besten entsprechen. Wachse werden in der Technik
wegen ihrer besonderen physikalischen Figenschaften, selten
wegen ihrer chemischen Eigenschaften verwendet. «(The
Chemistry and Technology of Waxes von Albin H. Worth,
Seite 3, zweite Auflage, 1956)».

Die Bezeichnung «Wachs» ist geméss Hackh’s Chemical
Dictionary, 4. Auflage, dahingehend definiert, dass es sich
hierbei um einen Stoff mit folgenden Eigenschaften handelt:
() kristalline oder mikrokristalline Struktur; (b) Fahigkeit
zur Annahme von Glanz, wenn es gerieben wird (im Unter-
schied zu Fetten); (c) Fahigkeit zur Bildung von Pasten oder
Gelen mit geeigneten Losungsmitteln oder bei Mischung mit
anderen Wachsen,; (d) geringe Viskositit kurz oberhalb des
Schmelzpunktes (im Unterschied zu Harzen und Kunststof-
fen); (e) geringe Loslichkeit in Fettlosungsmitteln bei Raum-
temperatur. So konnen die Wachse im Sinne der Erfindung
sowohl tierischen, vegetabilischen oder mineralischen Ur-
sprungs sein, als auch synthetische Wachse, die hauptsich-
lich Ester von hochmolekularen Fettsduren und hochmole-
kularen Alkoholen sind.

Im allgemeinen werden Wachse als Naturwachs, fossiles
oder Erdwachs, Petroleumwachs oder synthetisches Wachs
klassifiziert. Natiirliche Wachse umfassen Wachse von In-
sekten (Bienenwachs), Tieren (Wollwachs) und Pflanzen
(Palmwachs, Candelilla, Baumwoll- und Hanfwachs). Fos-
sile und Erdwachse umfassen Montanwachs und bestimmte
Paraffinwachse. Petroleumwachse umfassen Stangenwachs,
Paraffinwachs und mikrokristallines Wachs. Synthetische
Wachse umfassen Po]yathylenwachs Athylen-Copolymer-
Wachs, Carbonwachs und halogenierte K ohlenwasserstoff-
wachse. Alle diese und viele andere Wachse, welche bei der
Erfindung Verwendung finden, sind in dem angegebenen
Buch «The Chemistry and Technology of Waxes» be-
schrieben. Indessen sind nicht alle Wachse fiir die Erfindung
verwendbar. Nur solche Wachse oder Wachsformulierun-
gen, die einen Schmelzpunkt iiber 45 °C haben und eine ge-
niigende Bindekraft aufweisen, damit die Nadel mit dem
Nahtmaterial mit einem Abziehwert von 28 bis 1590 g befe-
stigt werden kann, sind fiir die Ausfithrung der Erfindung
geeignet. Vorzugsweise liegt der Schmelzpunkt des Wachses
zwischen etwa 65 °C und 200 °C, damit eine leichte und si-
chere Befestigung erzielt wird. Der Wachs-Schmelzpunkt
wird bestimmt durch die «Standard Open End Capillary
Tube»-Methode der American Wax Importers and Refiners
Association, Inc., die in «Wax Sampling and Test Me-
thods», November 1960, beschrieben ist.

Ein besonders bevorzugtes Wachs ist Candelilla. Can-
delilla ist ein Wachs, das aus dem Uberzug einer Staude ex-
trahiert wird, die in den trockenen Regionen Mexikos und
im Siidwesten der Vereinigten Staaten wichst. Candelilla ist
ein verhéltnisméssig hartes, briichiges Wachs mit einem
Shore-Durometer-Héirtewert von 99 bis 100 bei 25 °C. Of-
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fizielle Spezifikationen fiir reines raffiniertes Candelil-
lawachs, wie sie von der American Wax Importers and Refi-
ners Association verdffentlicht sind, enthalten als Schmelz-
punkt 68,5 bis 72,5 °C, Flammpunkt 241 °C und mindestens
45% Paraffin-Kohlenwasserstoffe.

Candelilla und andere fiir die Erfindung zweckmassige
‘Wachse kénnen miteinander oder mit Stoffen, die kein
Wachs darstellen, wie Polymeren, Kunstharzen, Gummi,
Pigmenten, Streckmitteln und dergleichen formuliert wer-
den, um den Schmelzpunkt, die Hérte, die Farbe, die Vis-
kositit oder die Bindefestigkeit des Wachses zu regeln. So
konnen z.B. Wachse wie Candelilla und/oder Paraffin mit
«ELVAX», einem wachsvertriglichen Athylen/Vinylacetat-
Copolymer der E. L. du Pont de Nemours & Company, for-
muliert werden. <ELVAX» ist ein Vielzweckharz, das mit
Paraffin und mikrokristallinen Wachsen verwendet werden
kann, um eine gute Zahigkeit und Flexibilitit bei méssiger
Schmelzviskositit zu erzielen. Eine Mischung von «EL-
VAX» mit Petroleumwachsen verbessert merklich die Bin-
defestigkeit eines solchen Wachses (duPont Bulletin PL
14-171 «ELVAX Viny! Resins»).

Die Wachszusammensetzung gemdss der Erfindung un-
terscheidet sich von Harzen und Kunststoffklebern dadurch,
dass sie kurz iiber dem Schmelzpunkt nur eine geringe Vis-
kositit aufweisen. Eine Viskositit von weniger als etwa

20 cp bei einer Temperatur von 10 °C iiber dem Schmelz-
punkt der Zusammensetzung wird besonders bevorzugt, ob-
wohl Zusammensetzungen mit héherer Viskositit verwendet
werden konnen. Niedrige Schmelzviskosititen ermoglichen

s es, das Nahtmaterial sofort in das mit dem Wachs gefiillte
Loch der Nadel einzusetzen, wobei das Wachs gleichmassig
rund um das Nahtmaterial herumfliessen kann, wie es erfor-
derlich ist, wenn gleichmissige und konstante Nadelabzieh-
werte erhalten werden sollen.

10 Die Erfindung wird durch die folgenden Beispiele veran-
schaulicht, wo eine Vielzahl von Wachszusammensetzungen
verwendet wird, um Nadeln mit Nahtmaterialien unter-
schiedlicher Grdssen und Materialien fest zu verbinden. Bei
der Durchfithrung dieser Beispiele wurden iibliche gebohrte

1s Nadeln verwendet. Die Offnung in der Nadel wurde im we-
sentlichen mit dem ausgewihlten Wachs gefiillt. Wenn sie
fiir die Befestigung des Nahtmaterials bereit war, wurde die
Nadelbuchse erhitzt, um das Wachs zu schmelzen, wonach
das Nahtmaterial in voller Tiefe in das Loch eingesetzt wur-

20 de und iiberschiissiges Wachs aus der Nadeloffnung austrat.
Die Nadelbuchse wurde dann auf eine Temperatur unter
dem Schmelzpunkt des Wachses abgekiihlt, um das Wachs
zu verfestigen und das Nahtmaterial zu befestigen. Die Na-
delabzichwerte wurden bei Raumtemperatur von etwa 22°C

25 bestimmt.

Beispiele
Nr. Wachs Nahtmaterial Nadelbohrung Durch- Abziehkraft
Grosse - Material messer und Tiefeinmm  {g)
1 Reines Candelilla 2-0 0,48 x 1,84 15,743,2
2 Reines Candelilla " 0 «VICRYL» 0,55x 1,27 12,3+2,2
3 Reines Candelilla 0 Seide 0,55x1,84 . - 14,0+4,5
4 Formulierung A 2-0 Baumwolle - 0,48 x 1,84 10,2+3,1
5 Formulierung A 0Darm 0,55x 1,84 245438
6 Formulierung A 4-0 Darm 0,33 x 1,59 12,1+1,1
7 Formulierung A 1 Darm 0,63 x 1,97 252433 - T 7
8 Formulierung A 0 Nylon 0,55%x 1,84 22,5+29
9 Formulierung B 1 Darm 0,63 x 1,97 16,4 +4,1
10 Formulierung C 3-0 Seide 0,40 x 1,71 14,6419
11 Formulierung C 0Seide - - 0,55 x 1,84 - 20,84+1,9
12 Formulierung D 0 Seide . 0,55x 1,34 20,3443
13 Formulierung D 0 «VICRYL» 0,55x 1,84 17,4+3,8
14 Formulierung D 2-0 «VICRYL» 0,48 x 1,84 16,6 +4,4
15 Formulierung D 2-0 Seide 0,48 x 1,84 16,0+3,0
16 Formulierung E 0 Seide 0,55x 1,84 11,0423
17 Paraffin (Fp. 65°C = 150°F) 0 Seide 0,55 x 1,84 3,1+1,5
18 Paraffin (Fp. 65°C = 150°F) 2-0 Seide 0,48 x 1,84 34+1,8
19 Paraffin (Fp. 65°C = 150°F) 2-0 Seide (silikonisiert) 0,48 x 1,84 0,84+ 0,85

Formulierung A — Siegelwachs, wie in US-PS 3 843 312 beschrieben

Formulierung B — 10/40/50 Candelilla/<ELVAX 310»/Paraffin
Formulierung € — 65/35 Candelilla/«<ELVAX 310»
Formulierung D ~ 95/5 Candelilla/«<ELVAX 310»
Formulierung E — 50/50 Candelilla/Bienenwachs

«VICRYL»-Nahtmaterial der Grosse 0 wurde unter Ver-

Beispiel 20

Nadel befestigt, die eine Bohrung mit einem Durchmesser

wendung einer Mischung von Candelillawachs mit «EL-
VAX» 310 im Verhiltnis 90/10 an einer Nadel angebracht,
die eine Bohrung mit einem Durchmesser von 0,55 mm und
einer Tiefe von 1,84 mm hatte. Bei sicben untersuchten Bei-
spielen betrug der durchschnittliche Abziehwert 993 g, wobei
der Bereich der Abziehwerte von 964 bis 1049 g reichte.

Beispiel 21
Schwarze geflochtene Seide der Grosse 1 wurde unter
Verwendung des Siegelwachses der US-PS 3 843 312 an einer

von 0,63 mm und einer Tiefe von 1,97 mm hatte. Bei 21 un-
tersuchten Beispielen betrug der durchschnittliche Abzieh-

g0 wert 1106 g, wobei der Bereich der Abziehwerte von 936 bis
1645 g reichte. Diese Beispiele illustrieren die Herstellung ei-
ner Nadel-Nahtmaterial-K ombination mit einer entfern-
baren Nadel im oberen Bereich der von der U.S. Pharmaco-
peia angenommenen Grenzen fiir die Nadelabziehwerte.

6s  In den vorstehenden Beispielen waren alle «VICRYL»-,
Seide- und Polyamid(Nylon)-Nahtmaterialien geflochtene
mehrfasrige Nahtmaterialien. Baumwolle war ein verdrilltes
mehrfasriges Nahtmaterial. Alle mehrfasrigen Nahtmateria-



lien mit Ausnahme der Seide Nr. 18 und 19 wurden vor der
Nadelbefestigung an ihrem Ende mit Kunstharz versehen,
um den Faserstrang zu vereinheitlichen.

Wie die obigen Beispiele veranschaulichen, kann eine un-
terschiedliche Anzahl von Nahtmaterialstoffen mit chirurgi-
schen Nadeln mittels verschiedener Wachszusammensetzun-
gen und Formulierungen verbunden werden, um die ge-
wiinschten Nadelabziehwerte zu erhalten. Die Auswahl eines
Wachses fiir irgendeine besondere Nadel-Nahtmaterial-
Kombination kann schnell und leicht auf experimenteller
Basis erfolgen, um die gewiinschten Nadel-Abzieh-Figen-
schaften zu erzielen.

Im allgemeinen nehmen die Nadelabzichwerte fiir
irgendeine gegebene Nadel-Nahtmaterial-K ombination in
dem Masse zu, wie die Wachshérte anwiichst. Beispielsweise
ist Candelillawachs ein hartes briichiges Wachs, mit dem
sich héhere Nadelabziehwerte als mit Paraffinwachs erzielen
lassen. Dies wird durch einen Vergleich der Beispiele 3 und
17 in der vorstehenden Tabelle veranschaulicht. Wird Can-
delillawachs als ein Standardwachs verwendet, konnen die
Nadelabziehwerte durch Formulierung von Candelilla mit
anderen Materialien, wie sie durch die Beispiele 11, 12 und
16 der vorstehenden Tabelle veranschaulicht werden, erhéht
oder verringert werden.

Die Oberflicheneigenschaften des Nahtmaterials spielen
ebenfalls bei der Bestimmung der Nadelabziehwerte eine
Rolle. Glatte einfasrige Nahtmaterialien, wie z.B. Poly-
propylen, besitzen typischerweise bemerkenswert niedrigere
Abziehwerte als mehrfasrige Nahtmaterialien vergleichbarer
Grésse. Oberflicheniiberziige auf mehrfasrigen Nahtmate-
rialien, die zur Reduzierung der Oberflichenunregelmissig-
keiten und der Reibung beitragen, kdnnen ebenso den Naht-
materialabziehwert im Vergleich zu Nahtmaterialien ohne
Uberzug reduzieren, wie die Beispiele 18 und 19 veran-
schaulichen, wo blanke und silikonisierte Seide gegeniiberge-
stellt sind.

Bevorzugte Nadeln zur Verwendung in Verbindung mit
der Erfindung sind gebohrte Nadeln mit einem Bohrungs-
durchmesser von dem 1,05- bis etwa 2,0fachen Durchmesser
des Nahtmaterials. Die Nadelbohrung sollte so klein wie
moglich sein, dabei aber das Einsetzen des Nahtmaterials er-
lauben. Da es aus chirurgischen Griinden erwiinscht ist, den
Nadeldurchmesser klein zu halten, so dass die Einstichwun-
de Klein ist und von dem Nahtmaterial ausgefiillt wird, sind
Nadelbohrungsdurchmesser, die das 2,0fache des Nahtmate-
rialdurchmessers iiberschreiten, nicht zu empfehlen, und
zwar auch dann nicht, wenn die Nadelabziehwerte in dem
gewiinschten Bereich mit solchen grosseren Bohrungen er-
reicht werden konnen.

In den Zeichnungen veranschaulicht Fig. 1 eine Nadel 10
mit gebohrtem und abgefasstem Loch 13. Das Nahtmaterial
11ist in dem Loch 13 durch eine Wachszusammensetzung 12
eingebunden, die das Loch 13 im wesentlichen ausfiillt.

Fig. 2 zeigt eine Nadel 10 mit einer axialen Offnung 14,
die von einem geschlossenen Kanal gebildet wird. Das Naht-
material 11 ist in einer Offnung 14 mittels der Wachszusam-
mensetzung 12 befestigt.

Fig. 3 zeigt eine Nadel-Nahtmaterial-Kombination ge-
méss der Erfindung, bei der das Nahtmaterial 11 mit der Na-
del 10 mittels einer Wachszusammensetzung verbunden ist,
die einen Nadelabziehwert von 28 bis 1590 g aufweist.

Die Erfindung beruht auf der Erkenntnis der Verwen-
dung von Wachsen oder wachsihnlichen Zusammensetzun-
gen fiir die Befestigung von Nadeln an chirurgischen Naht-
materialien. Bisher wurden Wachse als ein Nahtmaterial-
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Uberzug zur Verbesserung der Gleitfihigkeit derselben ver-
wendet, und es wurden Wachse zur Verwendung in Kom-
bination mit einer Stauchung zur Reduzierung des Naht-
materialabzichwerts vorgeschlagen, um geregelte Freigabe-
eigenschaften zu erreichen. Im Gegensatz zu Klebstoffen
sind bisher Wachse nicht zur Verwendung als das einzige
Mittel zur Nadelbefestigung vorgeschlagen worden. Die Er-
kenntnis, dass Wachszusammensetzungen nicht nur ein Mit-
tel zur schnellen und leichten Befestigung von Nadeln an
Nahtmaterialien darstellen, sondern dass auf diese Art und
Weise befestigte Nadeln Abzichwerte innerhalb eines engen
Bereichs aufweisen, der fiir eine kontrollierte Trennung von
Nadel-Nahtmaterial-K ombinationen erwiinscht ist, und fer-
ner, dass die Variabilitit der Abziehwerte fiir auf diese Art
und Weise befestigte Nadeln ausserordentlich niedrig ist,
stellt einen wesentlichen technischen Fortschritt fiir die Kon-
struktion von Nadel-Nahtmaterialien mit kontrollierter
Trennbarkeit dar. Die Befestigung mittels Wachs ist ein-
zigartig als Mittel zur Zusammensetzung von Nadel-Naht-
material-Kombinationen mit kontrollierter Trennbarkeit bei
einer Vielzahl von Nahtmaterialgrossen, -zusammensetzun-
gen und -strukturen mit einer einzigen Befestigungsmethode
und einer einfachen Technik.

Beim Zusammensetzen der Nadel-Nahtmaterial-Kom-
bination geméss der Erfindung wird die Offnung in der Na-
del vorzugsweise mit der Wachskomposition vor dem Ein-
setzen des Nahtmaterials gefiillt. Die Menge des in die
Nadeloffnung gefiillten Wachses ist vorzugsweise gerade
ausreichend, um die (')ﬁ‘nung zu fiillen, wenn das Ende des
Nahtmaterials darin eingesetzt wird. Wenn grossere Wachs-
mengen verwendet werden, tritt der Uberschuss einfach aus
der Nadeldffnung heraus, wenn das Nahtmaterial eingesetzt
wird, und geht verloren. Wenn geringere Wachsmengen ver-
wendet werden, werden die Nadelabziehwerte entsprechend
geringer, und die Verinderbarkeit der Nadelabziehwerte
kann anwachsen. Als Alternative fiir das Fiillen der Nadel-
offnung mit Wachs kann das Ende des Nahtmaterials in das
Wachs eingetaucht werden, bevor es in eine vorerhitzte Na-
del eingesetzt wird. Ein solches Verfahren ist jedoch nicht

a0 vorzuziehen, weil die Entwicklung von Blasen in der Nadel-

offnung oder eine unvollstindige Bindung um das Ende des
Nahtmaterials herum zu einer Verinderung der Nadelab-
ziehwerte fiihren kann.

Zahlreiche Verdnderungen der Erfindung fiber die spe-

a5 ziell beschriebenen hinaus liegen fiir den Fachmann nahe,

und es ist zu verstehen, dass solche Verinderungen im Rah-
men der Erfindung liegen. Insbesondere gibt es eine unbe-
grenzte Anzahl von Wachszusammensetzungen und -for-
mulierungen, die bei der Ausfithrung der Erfindung zweck-

so méssig sind, so dass die Erfindung demgemiss nicht auf

irgendeine besondere Zusammensetzung beschrinkt ist. Fer-
ner gibt es eine Anzahl von Schritten, die in bezug auf die

Nadelbohrung oder die Form des Nahtmaterialendes durch-
gefithrt werden k6nnen, um die Nadelabziehwerte zu modifi-

55 zieren. Zum Beispiel kann die Nadelbohrung aufgerauht,

mit einem Gewinde versehen oder auf andere Weise zur Ver-
besserung der Haftfdhigkeit des Wachses modifiziert werden.
Umgekehrt kann die Nadelbohrung poliert werden, um die

Haftfahigkeit des Wachses zu reduzieren. In dhnlicher Weise

60 kann die Oberfliche des mit der Nadel zu verbindenden En-

des des Nahtmaterials poliert oder aufgerauht werden, um
die Haftféhigkeit des Wachses zu vermindern oder zu er-
héhen. Dariiber hinaus sind weitere Verdnderungen und
Ausfiihrungsformen der Erfindung fiir den Fachmann er-

65 sichtlich.

1 Blatt Zeichnungen



633 953
1 Biatt

]{0 112
A i

10
|
' 'y IIIII “I |I|l["l

FIG. 3




	BIBLIOGRAPHY
	CLAIMS
	DRAWINGS

