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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese und insbesondere eine
zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese nach der Praambel von Anspruch 1.

ALLGEMEINER STAND DER TECHNIK

[0002] Zum Behandeln von Leistenbriichen und Wiederherstellen der Bauchwand und der Brustwand sind
verschiedene prothetische Rekonstruktionsmaterialien vorgeschlagen worden. MARLEX-Netze, eine monofile
Atlaskonstruktion aus Polypropylen, unter einem Kettfaden hindurch, Verlauf Gber zwei Kettfaden, sind ein Bei-
spiel fur ein Implantatmaterial, das erfolgreich bei der Verstarkung von Weichteilgewebe und bei Defektver-
schliissen eingesetzt wurde.

[0003] Es wurden Bedenken laut, dass MARLEX-Netze nach der Operation mit den Bauchorganen, beispiels-
weise den Eingeweiden, verwachsen kdnnen, wenn sie zum Behandeln von Leistenbriichen und Wiederher-
stellen von anderen Bauchwanddefekten verwendet werden. Es wurde ebenso vermutet, dass nach dem Wie-
derherstellen der Brustwand die Organe innerhalb der Brusthdhle (d.h. Herz und Lunge) mit dem porésen pro-
thetischen Rekonstruktionsmaterial verkleben kdnnten. Um diese Bedenken zu mindern, wurde in der US-Pa-
tentschrift 5,593,441, die auf C.R. Bard, Inc. Ubertragen wurde, die auch Rechtsnachfolgerin der vorliegenden
Anmeldung ist, der Vorschlag gemacht, das MARLEX-Gewebe (oder ein anderes Material, in das Gewebe ein-
dringt) mit einer nicht haftenden Barriere wie einer Lage aus expandiertem PTFE zu bedecken. Die Verbund-
prothese wird auf chirurgischem Wege so platziert, dass die Barriere die empfindlichen Eingeweide von dem
pordsen Textilstoff trennt, wodurch die Entstehung von Verklebungen nach der Operation verhindert wird.

[0004] Ein Verfahren zur Herstellung des Verbunds ist das Zusammenpressen des Netzes und der nicht haf-
tenden Deckschicht. Voruntersuchungen lassen jedoch vermuten, dass das Verschmelzen einer Lage aus
MARLEX mit einer Barrierelage aus ePTFE die Fahigkeit der Prothese, Gewebe eindringen zu lassen, beein-
trachtigen kann. Wenn eine Flache des pordsen Textilstoffs mit ePTFE bedeckt ist, kann es sein, dass das ein-
wachsende Gewebe nicht in der Lage ist, das Netz vollstandig zu integrieren.

[0005] Ein Textilstoff nach der Praambel von Anspruch 1 ist aus der Patentschrift CA 2,114,282 bekannt. In
diesem Dokument ist in Fig. 3 ein Textilstoff mit drei Lagen, einer pordsen Vliesschicht, einer Filmschicht und
einer Netzschicht zwischen der Vlies- und der Filmschicht offenbart. Die Filmschicht verhindert ungewtinschte
Verwachsungen mit angrenzendem Gewebe und verringert Gewebeverklebungen, wahrend langsam wach-
sende Zelleinheiten in die Vliesschicht einwachsen. Die Lagen werden unter Verwendung von Materialien mit
verschiedenen Schmelzpunkten fir benachbarte Lagen kombiniert.

[0006] Es besteht folglich Bedarf an einer verbesserten geschichteten Prothese fiir die Behandlung von De-
fekten einer gewebigen oder muskulésen Wand, die das Einwachsen des Gewebes in die erste Schicht nicht
beeintrachtigt.

[0007] Durch die Bereitstellung eines Textilstoffs nach Anspruch 1 wird diesem Mangel abgeholfen.
ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0008] Die vorliegende Erfindung ist eine zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese zur Verstarkung oder Wie-
derherstellung einer geschadigten muskulésen oder gewebigen Wand und enthalt eine erste Lage aus einem
pordsen Material, in das Gewebe eindringen kann, eine nicht haftende mikropordse Barrierelage zum Trennen
der ersten Lage von empfindlichem Gewebe und Organen nach der Implantation, sowie eine zweite Lage, die
mit der porésen ersten Lage, in die Gewebe eindringen kann, verbunden ist und die auch mit der Barrierelage
verschmolzen ist, damit eine geschichtete Verbundstruktur entsteht. Vorzugsweise ist auch die zweite Lage po-
roés und Gewebe kann darin eindringen, und wahrend des Zusammenpressens schmilzt mindestens ein Ober-
flachenteil der porésen zweiten Lage mit der niedrigeren Schmelztemperatur und fliet in die mikropordse
Struktur der nicht haftenden Deckschicht, wobei das Hohlraumnetz der Barriere bei der Verfestigung um-
schlossen wird, wodurch eine feste mechanische Bindung zwischen den beiden Materialien entsteht. Eine Ver-
schlechterung von physikalischen Eigenschaften des Verbundimplantats wird vermieden, da lediglich eine der
Lagen des Textilstoffs, die Stoffbahn angrenzend an die Barriere, wahrend des Zusammensetzens der Prothe-
se geschmolzen wird, wodurch die andere pordse Bahn ihr volles Potenzial, Gewebe einwachsen zu lassen,
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und ihre Festigkeit behalt.

[0009] Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform enthalt der Schichtstoff zwei verbundene Lagen aus monofiler
Polypropylen-Kettware, die vorzugsweise ein Atlasmuster mit 2 Reihen aufweist, die mit einer Lage aus expan-
dierten PTFE mit Poren im Submikrometerbereich verbunden sind. Die beiden Bahnen fur das einwachsende
Gewebe kdnnen gleichzeitig auf einer Maschine mit zwei Nadelbetten gewirkt und anschliefend durch unter-
brochene oder kontinuierliche Nahte in Arbeitsrichtung, die jedoch seitlich voneinander beabstandet sind, mit-
einander verbunden werden. Sind die Nahte unterbrochen, kann das Verbindungsgarn zwischen die Stoffbah-
nen gelegt werden. Die Lagen werden vorzugsweise verknupft, wahrend die Bahnen auf der Wirkmaschine
hergestellt werden. Alternativ kénnen die beiden Lagen zusammengeheftet werden, nachdem die Textilbahnen
aus der Wirkvorrichtung genommen wurden. Der zweischichtige porése Polypropylen-Textilstoff wird mit einer
Kombination aus Warme und Druck auf die Lage aus expandiertem PTFE kaschiert. Die obere Netzschicht ver-
schmilzt mit dem expandierten PTFE, wahrend die untere Netzschicht, die nicht geschmolzen wird, ihre Form
und physikalischen Eigenschaften behalt.

[0010] Ein Verfahren zum Einschranken des Auftretens von Verklebungen nach Operationen, die von der Re-
paratur einer Offnung in einer gewebigen oder muskuldsen Wand herriihren, beinhaltet die Schritte des Bereit-
stellens einer Verbundprothese einschlief3lich einer ersten und zweiten Lage aus einem Textilstoff, in den Ge-
webe eindringen kann, und einer nicht haftenden Barrierelage, die mit der ersten Textilstoffschicht verschmol-
zen ist, und des anschlieRenden Positionierens der Verbundprothese, wobei die zweite Textilstoffschicht, in die
Gewebe eindringen kann, die Offnung in der gewebigen oder muskulésen Wand ausfillt oder bedeckt und da-
durch verschlieRt und wobei die Barrierelage von der Offnung in der gewebigen oder muskulésen Wand weg
zeigt und sich zwischen einem Bereich einer mdglichen postoperativen Verklebung und den pordsen Textil-
stoff-Lagen erstreckt. Das Verfahren findet insbesondere Anwendung bei der Behandlung von Eingeweidebri-
chen und der Wiederherstellung der Brustwand.

[0011] Bei einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform ist ein zweischichtiger implantierbarer Textilstoff be-
reitgestellt, der ein Paar kettengewirkter Lagen mit Zwischenraumen aufweist, die zur Gewebeinfiltration kon-
struiert und angeordnet sind, sodass der Textilstoff nach der Implantation sicher an der richtigen Stelle platziert
ist, wobei die beiden Lagen durch unterbrochene Nahte mit einem Verbindungsgarn verbunden sind, das zwi-
schen die unterbrochenen Stiche gelegt wird.

[0012] Es ist eine allgemeine Aufgabe der Erfindung, eine aus Lagen bestehende, nicht haftende Verbund-
prothese zu schaffen.

[0013] Weitere Aufgaben und Merkmale der vorliegenden Erfindung werden anhand der folgenden ausfiihr-
lichen Beschreibung ersichtlich, wenn sie in Verbindung mit den zugehdérigen Zeichnungen betrachtet wird. Es
versteht sich, dass die Zeichnungen lediglich der Veranschaulichung dienen und keine Definition der Grenzen
der Erfindung sein sollen.

BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0014] Die vorstehenden und weitere Aufgaben und Vorteile der Erfindung sind anhand der folgenden Zeich-
nungen besser nachzuvollziehen. Es zeigen:

[0015] Fig. 1 eine Darstellung von zwei gewirkten Lagen und einer Deckschicht aus ePTFE von einer zur Re-
paratur geeigneten Stoff-Prothese gemal der vorliegenden Erfindung, und

[0016] Fig. 2 ein Kettenlegungsmuster fiir eine bevorzugte Ausfiihrungsform der zur Reparatur geeigneten
Stoff-Prothese.

BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUHRUNGSFORM

[0017] Die vorliegende Erfindung, die in Fig. 1 dargestellt ist, ist eine zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese
10 zum Verstarken und Verschlie3en von Weichteildefekten und ist besonders indiziert bei der Wiederherstel-
lung der Brustwand und der Behandlung von Eingeweidebriichen. Das textile Implantat besteht aus einem bi-
ologisch vertraglichen, flexiblen und festen implantierbaren Material. Durch die porése Beschaffenheit des Tex-
tilstoffs kann Gewebe eindringen, damit die Prothese nach der Implantation integriert wird. Der Textilstoff ist
ausreichend fest, um zu verhindern, dass Verankerungsnahte herausgezogen werden, wenn er wahrend des
chirurgischen Eingriffs verwendet wird. Der flexible Textilstoff kann zu einer schlanken Anordnung, beispiels-
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weise einer Rolle, zusammengelegt werden, die in einer schmalen Kanlle fir die Laparoskopie gehalten und
durch sie hindurch vorgeschoben werden kann.

[0018] Wenn sie aus monofilen Polypropylengarnen gewirkt ist, ermdéglicht die pordse, zur Reparatur geeig-
nete Stoff-Prothese eine rasche fibroplastische Reaktion durch die Zwischenraume des Materials hindurch,
wodurch eine feste fibrose/prothetische Schicht gebildet wird. Der monofile Polypropylen-Textilstoff ist in der
Gegenwart von Infektionen inert, ist nicht benetzbar und weist eine geringe Fremdkdrperreaktion auf. Weitere
biologisch vertragliche synthetische und naturliche Stoffe, die sich fur die Gewebeverstarkung und den Defekt-
verschluss eignen, werden ebenfalls fur die Anwendung in dem zweischichtigen Textilstoff beriicksichtigt, un-
abhangig davon, ob sie aus monofilen oder multiflen Garnen bestehen, einschliel3lich, ohne Einschrankung,
PROLENE, SOFT TISSUE PATCH (poroses ePTFE), SURGIPRO, TRELEX, ATRIUM und MERSELENE.

[0019] Jede Bahn 12, 14 des zweischichtigen Textilstoffs weist vorzugsweise eine Atlas-Konstruktion, unter
einem Kettfaden hindurch, Verlauf Gber zwei Kettfaden, auf, wie sie bei den MARLEX-Netzen eingesetzt wird.
Es kénnen auch andere Legungsmuster verwendet werden, die fir die Behandlung von Weichteildefekten und
fur die Wiederherstellung von Brust- und Bauchwand geeignet sind. Bei der veranschaulichenden Ausfiih-
rungsform sind sowohl die erste als auch die zweite Bahn pords und fiir beide Bahnen wird dasselbe Legungs-
muster verwendet. Bei der Erfindung wird jedoch auch die Anordnung der ersten und zweiten Lage mit unter-
schiedlichen Legungsmustern erwogen. Weisen die gewirkten Bahnen denselben Aufbau auf, sind die Lagen
vorzugsweise spiegelbildlich zueinander angeordnet, das heif3t, dass die Ausrichtung der Bahnen umgekehrt
ist, sodass die Vorderseite jeder Bahn nach aulen liegt, wahrend die Riickseiten nach innen einander gegen-
Uberliegen. Die beiden Lagen kdnnen auch so miteinander verbunden sein, dass die erste und die zweite Bahn
in derselben Ausrichtung angeordnet sind, sodass bei der ersten Bahn die Vorderseite freiliegt, bei der zweiten
Bahn die Ruckseite freiliegt und sich die Rick- und Vorderseite der jeweiligen Lagen nach innen einander ge-
genuberliegen.

[0020] Die Textilbahnen werden miteinander verbunden und die Verbindungspunkte sind vorzugsweise in Ar-
beitsrichtung mit seitlichem Abstand zwischen Reihen von Verbindungsnahten angeordnet. Der Nahtabstand
stellt die physikalische Trennung der gegentiberliegenden Bahnen zwischen den Verbindungspunkten sicher.
Der Abstand zwischen Reihen von Verbindungsnahten kann so gewahlt sein, dass die Gréke unverbundener
Lagen minimiert wird, wenn der Textilstoff wahrend der Herstellung oder zum Zeitpunkt der chirurgischen Plat-
zierung zerschnitten wird, und ein besonders bevorzugter Abstand betragt 0,125 Zoll. Es werden vorzugsweise
unterbrochene Kettenstiche verwendet, wobei das Verbindungsgarn dann eingelegt wird, bis sich das Verbin-
dungsmuster wiederholt. Mit der Einlegekonstruktion wird das Verbindungsgarn vollstandig innerhalb des Tex-
tilstoffs gehalten. Auch wenn ein unterbrochener Kettenstich bevorzugt wird, kann auch ein kontinuierlicher
Kettenstich verwendet werden. Es werden auch andere Stichanordnungen in Betracht gezogen, um die Bah-
nen miteinander zu verbinden, wie flr einen Fachmann offenkundig ist. Es fallen auch andere Mechanismen
zum Verbinden von zwei textilen Lagen in den Anwendungsbereich der Erfindung, beispielsweise Heften,
Klammern, Verbinden unter Warmeeinfluss, Verbinden unter Verwendung von Chemikalien, um nur ein paar
zu nennen, solange der hergestellte Textilstoff die gewlinschten Leistungskennwerte aufweist.

[0021] Der zweischichtige Textilstoff ist mit einem Barrierematerial 16 bedeckt, das im Wesentlichen nicht zur
Bildung von Verklebungen anregt, wenn es im Gewebe implantiert ist. Die Barriere trennt den porésen Textil-
stoff von empfindlichen Geweben und Organen, die mit der Prothese in Beriihrung kommen kénnen, wodurch
das Auftreten von Verklebungen nach Operationen eingeschrankt wird. Die Barrierelage kann aus expandier-
tem Polytetrafluorethylen (ePTFE) mit geringer Porengrofie bestehen, das das Einwachsen von Gewebe und
das Anhaften der inneren Organe hemmt. Eine reprasentative und nicht umfassende Zusammenstellung von
anderen geeigneten Barrierematerialien enthalt elastomeres Silikon und mikroporéses Polypropylen. Autoge-
nes, heterogenes und xenogenes Gewebe werden ebenfalls in Betracht gezogen, einschliellich beispielswei-
se Perikard und der Submukosa des Dinndarms.

[0022] Da der Verbund statt einer einzigen gewirkten Schicht eine erste gewirkte Lage und dann eine zweite
gewirkte Lage enthalt, kann das Barrierematerial mit der zweiten Lage verschmolzen werden, ohne dass die
physikalischen Eigenschaften der ersten gewirkten Bahn sich verschlechtern. Die nicht verschmolzene Schicht
behalt folglich nach der Bildung des Verbunds ihre mechanische Festigkeit und, da die Zwischenrdume in der
nicht verschmolzenen Schicht offen bleiben, sollte das Einwachsen von Gewebe nicht beeintrachtigt werden.
Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform sind die Barriere und das Gewirk im Wesentlichen an allen Kontakt-
punkten verschmolzen, auch wenn eine oder beide Verbindungsflachen mdglicherweise ungleichmafig und
unregelmafig sind. Eine derart vollstandige Verbindung verhindert das Ablésen der Barrierelage nach der Im-
plantation, was ansonsten zu Verklebungen nach der Operation flihren kénnte. Obwohl es bevorzugt wird, ein
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Paar gewirkter Lagen wie die beiden Bestandteile des zweischichtigen Textilstoffs zu verwenden, kann alter-
nativ eine nicht pordse zweite Lage verwendet werden, um eine erste Lage, in die Gewebe eindringen kann,
mit der Barriere zu verschmelzen.

[0023] Es wird nun ein typisches Verfahren zur Herstellung eines zweischichtigen Textilstoffs gemafs der vor-
liegenden Erfindung beschrieben. Bei diesem Beispiel sind beide Bahnen pords und weisen eine zweireihige
Atlaskonstruktion auf (MARLEX-Netz). Der Textilstoff wird aus monofilem Polypropylengarn mit einem Durch-
messer von 0,006 Zoll auf einer Maschine mit vollem Einzug und zwei Nadelbarren (Kiddie DE14 Rachel) ket-
tengewirkt, mit einem Stich auf jeder Nadel und wobei drei Nadeln Uberquert werden. Die Eigenschaften des
Textilstoffs wie Qualitat, Dehnung und Garngrof3e kdnnen sich je nach Anwendung unterscheiden. Die Bahnen
werden gleichzeitig, aber unabhangig voneinander gewirkt, wobei die erste Bahn auf dem vorderen Nadelbett
gewirkt wird und die zweite Bahn auf dem zweiten Nadelbett gewirkt wird. Die Verbindungsnahte, beispielswei-
se ein oder mehrere Kettenstiche, werden in einem festgelegten Abstandsmuster von Nadelbett zu Nadelbett
unterbrochen gewirkt, wodurch die beiden getrennt gewirkten Lagen miteinander verbunden werden. Das Ver-
bindungsgarn wird anschlieBend zwischen die vordere und die hintere Bahn gelegt, bis sich das Kettenstich-
muster wiederholt. Bei dem in Fig. 1 dargestellten Kettenmuster ist in jede dritte Lochnadel (eine voll, zwei leer)
das Verbindungsgarn eingezogen und der Abstand zwischen dem Paar der Kettenstiche betragt jeweils 15
Reihen. Auf jeder Seite der Wirkware wird eine feste Kante geschaffen, indem kontinuierlich von Bett zu Bett
mit den beiden duRersten Nadeln jedes Arbeitsrands des Textilstoffs Kettenstiche ausgefiihrt werden. Das Leit-
muster flr die Atlaskonstruktion mit zwei Reihen, das in Fig. 2 dargestelltist, ist 2-0 2-4 4-6 4-2, mit einem Still-
standsmuster auf dem gegeniberliegenden Nadelbett mit 2-2 4-4 4-4 2-2. Das Kettenstich- Leitmuster, und
das Leitmuster fir die Kante lauten 0-2 2-0. Wie fir einen Fachmann ersichtlich ist, kdnnen andere Muster fur
die Kante und die Verbindungsstiche und andere Abstande verwendet werden.

[0024] Eine Barrierelage aus ePTFE kann durch die Kombination von Warme und Druck auf eine der beiden
gewirkten Bahnen kaschiert oder damit verschmolzen werden, wodurch ein nicht haftendes Verbundimplantat
entsteht. Der kettengewirkte zweischichtige Textilstoff wird auf einen drucklosen Luftsack gelegt und anschlie-
Rend mit der ePTFE-Lage bedeckt. Eine Stahlplatte, die auf 350 bis 400°F vorgeheizt ist, wird gegen die ePT-
FE-Lage gelegt, wahrend gleichzeitig fir einen kurzen Zeitraum (1 bis 8 Sekunden) ein Druck mit zwischen 2
bis 10 psi auf den Sack aufgebracht wird. Durch den geflllten Sack wird der Druck gleichmaRig tiber den un-
terschiedlich dicken oder unregelmafig gestalteten Textilstoff aus zwei Bahnen verteilt. Mindestens ein Ober-
flachenteil der oberen gewirkten Bahn schmilzt und wird in das Netz aus Poren im Submikrometerbereich der
Lage aus expandiertem PTFE eingeschlossen, wodurch der zweischichtige Textilstoff und die Barrieredeck-
schicht mechanisch befestigt werden. Die untere gewirkte Schicht wird wahrend des Kaschiervorgangs nicht
durch die Warme geschadigt.

[0025] Das Verbundimplantat, das prasentiert wird, enthalt eine teilweise veranderte oder umgeschmolzene
erste gewirkte Schicht, die fest an einer ePTFE-Barrierelage haftet, und eine im Wesentlichen unveranderte
zweite gewirkte Schicht mit héherer Festigkeit und besseren Eigenschaften fir das Einwachsen von Gewebe.
Das kettengewirkte zweischichtige Textilnetz aus monofilem Polypropylengarn weist eine Dicke von ungefahr
0,060 Zoll auf. Die ePTFE-Lage weist eine Dicke von ungefahr 0,0035 Zoll auf. Die Gesamtdicke des Implan-
tats betragt ungefahr 0,0635 Zoll.

BEISPIELE

[0026] Die folgenden Beispiele sind lediglich veranschaulichend und sollen den Anwendungsbereich der vor-
liegenden Erfindung nicht einschranken.

[0027] Es wurden physikalische Eigenschaften und Funktionskennwerte getestet, einschlieRlich PorengréRle,
Oberflachenrauheit, Naht-Retentionskraft und Berstfestigkeit. Prifmethodik und Ergebnisse sind nachstehend
zu finden. Im Folgenden finden sich auch das in vivo-Testprotokoll und die Beobachtungen.

PorengroRe:

[0028] Fur die Untersuchung der Proben wurde ein Nanoscope Ill von Digital Instruments mit einem unab-
hangigen Rasterkraftmikroskop (AFM) im intermittierenden Modus verwendet. Es wurde ein Siliciumsensor
verwendet, dessen Sensorspitze 10 Mikrometer hoch war, dessen Winkel an der Spitze 40 Grad betrug und
dessen Spitzenradius etwa 50 Angstrom betrug. Die Auflésung lag bei ungefahr 1 Nanometer. Auf jeder Probe
wurde ein Bereich von 10 x 10 Mikrometer abgetastet. Die Verbundproben wurden an den Verbindungsstellen
und aulerhalb davon abgetastet. Von jeder Probe wurden mikroskopische Aufnahmen angefertigt, die die
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Oberflachentopographie zeigten. Nach der Abtastung wurde eine Computeranalyse (KorngréRenanalyse)
durchgefiihrt, bei der das Bild invertiert, der Grenzwert fur die Hohe festgelegt und die durchschnittliche Korn-
gréRRe berechnet wurde. Es wurde vorher ein Grenzwert fur die Héhe von 0,160 Mikrometer festgelegt und fur
alle Materialien verwendet. Der Grenzwert fir die Hohe legte die Eindringtiefe in die Materialoberflache fest.
Die durchschnittliche KorngroRenflache wurde mit Flache = pi (d/2)? mit d = Durchmesser in den entsprechen-
den Durchmesser der runden Pore in Mikrometer umgewandelt. Alle Poren innerhalb des Abtastbereichs von
10 Mikrometern wurden untersucht und die Anzahl der Poren, die den Mittelwert enthielten, reichte bei jeder
Probe von 6 bis 100.

Oberflachenrauheit:

[0029] Derselbe Abtastbereich von 10 Mikrometern, der fir die PorengréRenanalyse erhalten wurde, wurde
auf die Oberflachenrauheit hin untersucht. Der Computer berechnete die mittlere Rauheit (Ra) in Mikrometern
fur den Abtastbereich von 10 Mikrometern unter Verwendung der folgenden Formel:

Ra =(1/L,Ly) j [ 1 p)laxdy

wobei Lx and Ly die Abmessungen auf der Oberflache sind und f(x,y) die Flache relativ zur mittleren Ebene ist.
Die mittlere Ebene ist eine flache Ebene, die die Oberflache derart schneidet, dass die Oberflachendaten, die
durch die Oberflache begrenzt werden, das gleiche Volumen Uber und unter dieser flachen Ebene aufweisen.

Naht-Retentionskraft:

[0030] Eine Naht der Starke 3-0 oder gréfRer wurde unter Verwendung einer kleinen Nadel 3 bis 4 mm vom
Rand der Probe gelegt. Die Probe wurde in die untere Backe einer Zugprifmaschine (MTS Corp.) eingespannt
und die freien Enden der zur Schlaufe gelegten Naht wurden in die obere Backe eingespannt. Die Naht wurde
mit einer Geschwindigkeit von 5 Zoll pro Minute aus der Probe gezogen, bei einem Anfangsabstand zwischen
den Backen von 2,0 Zoll bis 2,5 Zoll. Die maximale Kraft, die erforderlich war, um die Naht herauszuziehen,
wurde aufgezeichnet. Die Verbundprothese wurde in zwei senkrechten Richtungen getestet und die Richtung
der geringsten Festigkeit wurde angezeigt. Die GORE-TEX-Probe wurde in einer Richtung gepriift, da sie keine
Richtungsabhangigkeit besitzt.

Berstfestigkeit:

[0031] Ein kreisrundes Stlick aus dem Material mit einem Durchmesser von 3 Zoll wurde in die Halterung ei-
nes gangigen Mullen-Berstprifgerats eingespannt. Der hydraulische Druck wurde langsam erhoht, wodurch
bewirkt wurde, dass sich eine Gummimembran aufweitet und die Probe zum Bersten bringt. Der maximale
Druck (psi), der erforderlich ist, um die Probe zum Bersten zu bringen, wurde aufgezeichnet.

In Vivo-Test:

[0032] Fiinfzehn 6 Monate alte mannliche Yucatan-Miniaturschweine wurden zufallig 3 Gruppen mit jeweils 5
Tieren zugeordnet (Implantatgruppe mit 28, 84 und 168 Tagen). Jedem Tier wurden in einer Operation 6 Netz-
patches mit einer Grofe von ungefahr 4 cm x 5 cm (2 Verbundprothesen, 2 GORE-TEX- und 2 MARLEX-Net-
ze) fur die Behandlung von Eingeweidebriichen eingepflanzt. Zu jedem Zeitpunkt waren 10 Patches aus jedem
Material vorhanden. Die Patches wurden verwendet, um 6 durchgehende Bauchwanddefekte zu behandeln,
die in zwei Reihen im Lendenbereich auf jeder Seite der Mittellinie angeordnet waren. Die Materialien wurden
entsprechend einer der Reihe nach wechselnden Abfolge den Stellen zugeordnet. Ein 20 cm langer Schnitt
erfolgte bis hinunter zum Bauchfell.

[0033] Ungefahr 1,5 cm auf jeder Seite des Schnitts wurde bis hinunter zum Bauchfell Unterhautgewebe ent-
fernt. In das Bauchfell wurden drei Defekte von 3 cm x 4 cm eingebracht. Die Patches wurden unter Verwen-
dung von 12 Matratzennahten mit geflochtenen 3-Oer Nylonfaden an Bauchfell und Muskel angenéht. Die Ran-
der der Patches und der Bauchwand wurden vom Bauchraum weggestulpt, um zu verhindern, dass die Einge-
weide mit der Nahtlinie und den Randern der Patches in Beriihrung kommen. Die Haut wurde Uber der Stelle
geschlossen. Der Vorgang wurde auf der anderen Seite der Mittellinie wiederholt. Jeweils an Tag 28, 84 und
168 wurden finf Tiere getotet. Alle Verklebungen auf der Seite der Patches zur Bauchfellhéhle wurden nach
Organtyp kategorisiert und nach Messung mit dem Messschieber ihrer Grof3e nach geordnet. Jeder Verkle-
bung wurde eine Haftfestigkeitswertung von 1 bis 3 zugeordnet (1 = leicht zu I6sen mit stumpfer Dissektion, 2
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= schwer zu l6sen mit stumpfer Dissektion, 3 = mit scharfer Dissektion zu I6sen). Der Bereich der Patches auf
der Seite zur Bauchwand, in den Gewebe eingewachsen war, wurde anhand der Dissektion qualitativ bestimmt
und es wurde wie oben beschrieben eine Haftfestigkeitswertung von 1 bis 3 zugeordnet.

Tabelle 1 Zusammenfassung der Priifdaten (Mittel + 1 Standardabweichung)

Verbund Gore-Tex Marlex
an der Verbin- aulerhalb der
dungsstelle Verbindungs-
stelle
ePTFE Grole der Poren an der 0,74 £ 0,30 0,87 £ 0,49 0,19+ 0,05 nicht getestet
Oberflache (Mikrometer)(n = 8)
ePTFE Oberflachenrauheit (Mi- 0,18 £ 0,03 0,20 £ 0,04 0,07 £ 0,02 nicht getestet
krometer)(n = 8)
Naht-Retentionskraft (lbs) (n=17) | 59+ 1,7 92+1,6 53+0,8
Berstfestigkeit (psi)(n = 17) 19119 204 + 24 162 £ 10

Tabelle 2. Zusammenfassung der in vivo-Daten: Prozentsatz der Patchflache, die mit Verklebungen bedeckt
ist (Mittel £ 1 Standardabweichung)

Implantate 28 Tage Implantate 84 Tage
Verbund Gore-Tex Marlex Ver- Gore-Tex Marlex
bund
intestinale Adha- | 2,7 +6,7 9,8 +21,1 14,8 + 18,8 0,0+ 00,0+0,0 51+15,3
sionen 0,0
omentale Adha- | 46,6 + 49,3 40,2+ 44,4 38,6 £45,8 281+ | 47+10,9 27,1 +34,5
sionen 36,8

Table 3. Zus Verklebungenammenfassung der in vivo-Daten: Prozentsatz der Patches mit Verklebung
Implantate 28 Tage Implantate 84 Tage
Verbund Gore-Tex Marlex Verbund Gore-Tex Marlex
n=10 n=10

intestina- 20 20 50 0 0 20

le Adhasi-

onen

omentale | 60 60 60 50 20 60

Adhasio-

nen
zusammengefasste Daten
Verbund n = 20 Gore-Tex Marlex

intestina- 10 10 35

le Adhasi-

onen

omentale | 55 40 60

Adhasio-

nen

[0034] Es sollte sich verstehen, dass die vorstehende Beschreibung die Erfindung lediglich veranschaulichen
soll und dass weitere Ausfihrungsformen, Modifikationen und Entsprechungen der Erfindung in den Anwen-
dungsbereich der Erfindung fallen, der in den Anspriichen dargestellt ist, die hier beigefugt sind.

7/11



DE 698 39 117 T2 2008.06.19

Patentanspriiche

1. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10), umfassend:
» eine Doppellage (12, 14), biologisch kompatibler implantierbarer Stoff, der eine pordse erste Schicht (12), die
der Bildung von Klebungen mit empfindlichem Gewebe und Organen zuganglich ist, und eine zweite Schicht
(14), die direkt mit der ersten Schicht (12) verbunden ist, umfasst; und
* eine Barriereschicht (16), die gegeniiber der Bildung von Klebungen mit empfindlichem Gewebe und Orga-
nen resistent ist und die Uber die zweite Schicht (14) gelegt und mit ihr an einer Vielzahl von Punkten in Kontakt
ist,
dadurch gekennzeichnet,
dass die erste Schicht (12) Zwischenrdume aufweist, die zur Gewebeinfiltration konstruiert und angeordnet
sind, und dass mindestens ein Oberflachenteil der zweiten Schicht (14) angrenzend an die Barriere (16) mit
der Barriere (16) ohne Schmelzen der ersten Schicht (12) und ohne VerschlieRen der Zwischenrdume in der
ersten Schicht (12) verschmolzen ist, sodass das Hineinwachsen von Gewebe nicht beeintrachtigt ist.

2. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach Anspruch 1, wobei die zweite Schicht (14) porés ist.

3. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einem der vorhergehenden Anspriche, wobei min-
destens ein Teil der zweiten Schicht (14) angrenzend an die erste Schicht (12) auch Zwischenraume ein-
schlief3t, die zur Gewebeinfiltration konstruiert und angeordnet sind, wobei die Zwischenrdume in dem Teil der
zweiten Schicht (14) angrenzend an die erste Schicht (12) nicht durch Verschmelzen des mindestens einen
Oberflachenteils mit der Barriereschicht (16) verschlossen sind, sodass das Hereinwachsen von Gewebe nicht
beeintrachtigt ist.

4. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die
zweite Schicht (14) und die Barriere (16) miteinander an samtlichen der Vielzahl von Kontaktpunkten dazwi-
schen verschmolzen sind.

5. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die ers-
te (12) und die zweite (14) Schicht Uber eine Vielzahl von Verbindungspunkten dazwischen verbunden sind,
wobei die Vielzahl von Verbindungspunkten voneinander beabstandet ist, sodass die erste (12) und zweite (14)
Schicht unverbunden und zwischen der Vielzahl von Verbindungspunkten voneinander physikalisch trennbar
bleiben.

6. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei min-
destens eine der ersten (12) und zweiten (14) Schicht eine Atlas-Konstruktion, unter einem Kettfaden hindurch,
Verlauf Gber zwei Kettfaden, aufweist.

7. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei sowohl
die erste (12) als auch die zweite (14) Schicht eine Atlas-Konstruktion, unter einem Kettfaden hindurch, Verlauf
Uber zwei Kettfaden, aufweist.

8. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei min-
destens eine der ersten (12) und zweiten (14) Schicht aus Polypropylen gebildet ist.

9. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die
Barriereschicht (16) aus ePTFE gebildet ist.

10. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einem der Anspriche 1 bis 5 oder 8 bis 9, wobei jede
der ersten (12) und zweiten (14) Schicht aus Kettware besteht, wobei die erste (12) und zweite (14) Schicht
durch Stiche eines Verbindungsgarns verbunden sind.

11. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach Anspruch 10, wobei die Stiche kontinuierliche Stiche
umfassen.

12. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach Anspruch 10, wobei die Stiche unterbrochene Stiche
umfassen.

13. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach Anspruch 12, wobei das Verbindungsgarn zwischen
den unterbrochenen Stichen abgelegt ist.
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14. Zur Reparatur geeignete Stoff-Prothese (10) nach einen der Anspriiche 10 bis 13, wobei die Stiche Ket-
tenstiche sind.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

F/;g, 7
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