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(57) Abstract: The invention relates to a surgical suture material (1) which has, on its surface (2), anchoring elements (3) of a shape

memory polymer.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein chirurgisches Nahtmaterial (1 ), das an seiner Oberfléiche (2) Verankerungse-

lemente (3) aus einem Formgedéchtnispolymer aufweist.
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Beschreibung

Chirurgisches Nahtmaterial mit Verankerungselementen

Die vorliegende Erfindung betrifft ein chirurgisches Nahtmaterial mit
Verankerungselementen auf seiner Oberflache, seine Verwendung in

der Chirurgie und ein chirurgisches Kit.

Beim Hautverschluss, beispielsweise in der plastischen Chirurgie, treten
immer wieder unerwiinschte Hautreaktionen auf, insbesondere im Kno-
tenpunkt der Naht. Dies kann zu unbefriedigenden kosmetischen Ergeb-
nissen fur die betroffenen Patienten fihren. Grundsatzlich soliten Wunde
mit einem gewissen Druck an den Wundréandern verndht sein. Werden
die Wundrander zu locker und zu ungleichmagig vernaht, besteht prinzi-
piell das Risiko einer vermehrten Narbenbildung. Werden die Wundran-
der dagegen zu fest vernaht, besteht die Gefahr einer beschrankten
Durchblutung der Wundrander, wodurch nekrotische Verdnderungen im

umliegenden Gewebebereich auftreten kénnen.

Daher sind in den letzten Jahren verstarkt Nahtmaterialien entwickelt
worden, welche einen Wundverschluss ohne Knoten ermdglichen. Der-
artige Nahtmaterialien sind als sogenannte ,barbed sutures® bekannt
geworden. Es handelt sich um Nahtmaterialien, welche an ihren Ober-
flachen abstehende Widerhaken, sogenannte ,Barbs”, aufweisen. Be-
sagte ,Barbs“ sollen das Nahtmaterial im Gewebe fixieren. Um das
Nahtmaterial ausreichend in einem Gewebe fixieren zu kénnen, stellen
die ,Barbs* normalerweise steife Strukturen dar. Die Steifigkeit der
,Barbs* bewirkt jedoch eine Erhéhung des Widerstandes, der beim Ein-
ziehen des Nahtmaterials in ein zu versorgendes Wundareal Uberwun-
den werden muss. Hierdurch kann es zu unerwiinschten Gewebetrau-
matisierungen bei der Wundversorgung mit Hilfe derartiger Nahtmateria-
lien kommen.
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Die vorliegende Erfindung stelit sich daher die Aufgabe, ein chirurgi-
sches Nahtmaterial bereitzustellen, welches einen knotenlosen und ins-
besondere gewebeschonenden Wundverschluss erméglicht. Das Naht-
material soll weiterhin moéglichst einfach handhabbar sein und aus dem

Stand der Technik bekannte Nachteile vermeiden.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemafl geldst durch ein chirurgisches
Nahtmaterial, das an seiner Oberflache Verankerungselemente aus ei-

nem Formgedachtnispolymer aufweist.

Durch die Erfindung wird ein Nahtmaterial zur Verankerung, vorzugs-
weise Selbstverankerung bzw. knotenlosen Verankerung in biologischen
Geweben, insbesondere menschlichen und/oder tierischen Geweben,
bereitgestellt, wobei die hierfur vorgesehenen Verankerungselemente
bzw. Verankerungsstrukturen aus einem Formgedachtnispolymer gebil-
det sind. Bei den Geweben kann es sich beispielsweise um Haht, Fett,
Fascien, Knochen, Muskeln, Organe, Nerven, Blutgefalle, Bindegewe-
be, Sehnen oder Bander handeln. Hierdurch konnen die formveranderli-
chen Eigenschaften von Formgedachtnispolymeren in vorteilhafter Wei-
se fur eine unkomplizierte, knotenlose und vor allem gewebeschonende
Wundversorgung, insbesondere Wundverschluss, ausgenutzt werden.
Die Verankerungsstrukturen selbst sind vorzugsweise als Einschnitte in

das Nahtmaterial ausgebildet.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform sind die Verankerungselemente
in einem unimplantierten Zustand des Nahtmaterials auf dessen Ober-
flache anliegend, vorzugsweise eng bzw. dicht anliegend, ausgebildet.
In dieser Ausfuhrungsform stehen die Verankerungselemente vorzugs-
weise im Wesentlichen nicht von der Nahtmaterialoberflache ab. Dies
stellt gewdéhnlich den sogenannten tempordren Zustand des Nahtmate-
rials dar. Bevorzugt liegen die Verankerungselemente derart eng an der
Nahtmaterialoberflaiche an, dass die Oberflache zumindest bei
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makroskopischer Betrachtung glatt erscheint. Diese Ausflhrungsform
hat den Vorteil, dass das Nahtmaterial ohne nennenswerten Widerstand
der Verankerungselemente in einen zu versorgenden Wundbereich ein-
gezogen werden kann.

In einer weiteren Ausfuhrungsform schlieBen durch Einschnitte in das
Nahtmaterial hergestellte Verankerungselemente jeweils einen Winkel a
zwischen 120 und 175 °, insbesondere 140 und 160 °, mit der Nahtma-

terialoberflache ein.

Die Verankerungselemente sind bevorzugt in eine von der Nahtmate-
rialoberflache abstehende Form (berfuhrbar. Grundséatzlich kdnnen die
Verankerungselemente des Nahtmaterials durch geeignete Reize bzw.
Stimuli in eine von der Nahtmaterialoberflache abstehende Form uber-
fuhrt werden. Bei den Reizen kann es sich insbesondere um physikali-
sche und/oder chemische Reize handeln. Bei den physikalischen Reizen
kann es sich beispielsweise um thermische, optische, elektrische
und/oder magnetische Reize handeln. Als geeignete chemische Reize
kommen beispielsweise Anderungen von lonenstarke und/oder pH-Wert
in Frage. Bei dem vorstehend genannten thermischen Reiz handelt es

sich vorzugsweise um die menschliche Kérpertemperatur.

Bevorzugt sind die Verankerungselemente durch eine Temperaturande-
rung, insbesondere durch eine Temperaturerh6hung, in eine von der
Nahtmaterialoberfliche abstehende Form u(berfuhrbar. Vorzugsweise
sind die Verankerungselemente in einem Temperaturbereich zwischen
30 und 42 °C, insbesondere 35 und 40 °C, in eine von der Nahtmaterial-
oberflaiche abstehende Form uberfiihrbar. Besonders bevorzugt sind die
Verankerungselemente bei Kérpertemperatur eines Patienten in die ab-
stehende Form (berfuhrbar. Dadurch wird in besonders vorteilhafter
Weise erreicht, dass sich die Verank‘erungselemente nach einer Impian-
tation, insbesondere nach einer subkutanen Implantation, des Nahtma-

terials von selbst aufstellen.



WO 2009/087105 PCT/EP2009/000082

Die Verankerungselemente kdnnen grundsatzlich beliebige Formen
aufweisen. Beispielsweise kénnen die Verankerungselemente in Form
von Stacheln, Widerhaken, Pfeilen, Stabchen, Wappen, Schuppen,
Schilder, Keile oder dergleichen vorliegen. Des weiteren kénnen die
Verankerungselemente auch V- und/oder W-férmig ausgeibidet sein.
Erfindungsgemal ist es besonders bevorzugt, wenn die Verankerungs-

elemente in Form von Widerhaken ausgebildet sind.

Die Verankerungselemente kénnen grundséatzlich in unterschiedlichen
Anordnungen auf der Oberflache des Nahtmaterials ausgebildet sein.
Beispielsweise kénnen die Widerhaken eine reihenférmige Anordnung,
eine versetzte Anordnung, eine zickzackférmige Anordnung, eine spiral-
férmige Anordnung, eine zuféllige Anordnung oder Kombinationen da-
von in Langs- und/oder Querrichtung, vorzugsweise in Langsrichtung,
des Nahtmaterials aufweisen. Die Verankerungselemente kdénnen ins-
besondere in einer oder mehreren Reihen und/oder als Helices auf dem
Nahtmaterial angeordnet sein. Erfindungsgemaf kann weiterhin eine
Anordnung bevorzugt sein, bei welcher die Verankerungselemente tuber
die gesamte Oberflache des Nahtmaterials verteilt sind. Dadurch ist eine
besonders feste Verankerung des Nahmateials in einem umliegenden

Gewebebereich maoglich.

In einer weiteren Ausfihrungsform weist das erfindungsgeméafle Naht-
material zumindest einen Satz, insbesondere zwei, drei oder mehrere
Satze, von Verankerungselementen auf. Unter einem Satz von Veranke-
rungselementen soll hierbei eine Anordnung von Verankerungselemen-
ten auf der Oberflache des Nahtmaterials verstanden werden, welche in
Bezug auf die Konfiguration der Verankerungselemente, beispielsweise
in Bezug auf die Hohe der Verankerungselemente, die Lange der Ver-

ankerungselemente, den Winkel, welche die Verankerungselemente mit
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der Oberflache des Nahtmaterials einschlief3en, und/oder die Form bzw.

Gestalt der Verankerungselemente, Gbereinstimmt.

Besonders bevorzugt weist das Nahtmaterial eine sogenannte bidirekti-
onale Anordnung von Verankerungselementen auf. Unter einer bidirekti-
onalen Anordnung von Verankerungselementen soll hierbei eine Anord-
nung verstanden werden, bei welcher die Verankerungselemente in zwei
unterschiedlichen Richtungen orientiert sind. Bevorzugt sind die Veran-
kerungselemente, in Langsrichtung des Nahtmaterials betrachtet, fur
einen ersten Nahtmaterialabschnitt in Richtung eines ubrigen zweiten
Nahtmaterialabschnitts und fur den Ubrigen zweiten Nahtmaterialab-
schnitt in Richtung des ersten Nahtmaterialabschnitts ausgebildet. Be-
sonders bevorzugt sind die Verankderungselemente, in Langsrichtung
des Nahtmaterials betrachtet, fir einen ersten Nahtmaterialabschnitt in
Richtung Mitte des Nahtmaterials und fir einen Gbrigen zweiten Naht-
materialabschnitt ebenso in Richtung Mitte des Nahtmaterials orientiert.
Bevorzugt entspricht die Lange der Nahtmaterialabschnitte in etwa der
Hilfte der Nahtmateriallange, so dass die Nahtmateriaimitte eine Art
Symmetriezentrum bildet. Auf diese Weise kann das Nahtmaterial von
seinem einen Ende aus bis etwa zur Langenmitte des Nahtmaterials oh-
ne gréBeren Widerstand durch ein biologisches Gewebe gezogen wer-
den, wobei sich die Verankerungselemente bei Zug in die Gegenrich-
tung vorzugweise aufstellen und dadurch das Nahtmaterial im Gewebe

verankern bzw. fixieren, ohne dass Knotungen erforderlich sind.

In einer weitergehenden Ausfihrungsform weist das chirurgische Naht-
material gemaR der vorliegenden Erfindung auf seiner Oberflache zu-
mindest zwei bidirektionale Anordnungen von Verankerungselementen
auf. Besonders bevorzugt ist es, wenn in Bezug auf eine erste bidirekti-
onale Anordnung von Verankerungselementen in Umfangsrichtung des
Nahtmaterials um etwa 180° und vorzugsweise versetzt zu der ersten

bidirektionalen Anordngung eine zweite bidirektionale Anordnung von
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Verankerungselementen auf der Nahtmaterialoberflache ausgebildet ist.
Weiterhin kann es erfindungsgemal vorgesehen sein, dass das chirur-
gische Nahtmaterial insgesamt drei bidirektionale Anordnungen von
Verankerungselementen aufweist. In diesem Fall ist es bevorzugt, wenn
in Bezug auf eine erste bidirektionale Anordnung von Verankerungsele-
menten in Umfangsrichtung des Nahtmaterials um etwa 120° und vor-
zugsweise versetzt zu der ersten bidirektionalen Anordnung eine zweite
bidirektionale Anordnung von Verankerungselementen auf der Nahtma-
terialoberflache ausgebildet ist, welche wiederum in Umfangsrichtung
des Nahtmaterials um etwa 120° und vorzugsweise versetzt in Bezug
auf eine dritte bidirektionale Anordnung von Verankerungselementen
ausgebildet ist, so dass die dritte bidirektionale Anordnung von Veranke-
rungselementen in Umfangsrichtung des Nahtmaterials ebenso um etwa
120° und vorzugsweise versetzt in Bezug auf die erste bidirektionale

Anordnung von Verankerungselementen ausgebildet ist.

Die Verankerungselemente sind normalerweise einstiickig mit dem

Nahtmaterial ausgebildet.

Die Verankerungselemente kénnen eine Dicke zwischen 50 und 1000
Hm aufweisen. Bevorzugt liegt die Dicke der Verankerungselemente
zwischen 100 und 500 pm. Die Verankerungselemente kénnen aufler-
dem eine Lange zwischen 100 und 2000 um aufweisen. Vorzugsweise
weisen die Verankerungselemente eine Lange zwischen 250 und 1500
um auf, insbesondere eine Lange von ca. 1500 um. In einer weiteren
Ausfuhrungsform liegen die Verankerungselemente auf der Nahtmateri-
aloberflache in einer Dichte von 6 bis 10 Verankerungselementen pro 5
mm Lange des Nahtmaterials vor. Bei den vorstehend beschriebenen
Langen handelt es sich vorzugsweise um Schnittlangen, welche durch

Einschnitte in das Nahtmaterial erzeugt werden kénnen.
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Fur das gemafl der vorliegenden Erfindung in Frage kommende Form-
gedachtnispolymer kénnen grundsatzlich alle Polymere mit Formge-
dachtniseigenschaften verwendet werden. Bevorzugt handelt es sich bei
dem Formgedachtnispolymer um ein thermoplastisches Formgedacht-
nispolymer. Bei den Formgedachtnispolymeren (Shape-Memory-
Polymere, SMPs) kann es sich weiterhin vorzugsweise um segmentierte
Copolymere, sogenannte Blockcopolymere, bevorzugt mit einer linearen
Struktur, handeln. Unter Copolymere im Sinne der vorliegenden Erfin-
dung sollen allgemein Polymere verstanden werden, welche zumindest
aus zwei, insbesondere zwei, drei, vier oder mehreren, unterschiedli-
chen Monomertypen gebildet sind. Die Formgedéachtnispolymere kénnen
als Di-, Tri-, Tetra- oder Multiblockcopolymere vorliegen und weisen in
der Regel zumindest ein kristallines Hartsegment und zumindest ein

amorphes Weichsegment auf.

Die Hartsegmente kénnen in der Regel anhand eines Schmelzpunktes
und die Weichsegmente anhand einer Glasumwandlungs- oder Glas-
Ubergangstemperatur T, charakterisiert werden. Meistens wird vereinfa-
chend von einer Ubergangstemperatur Tirans 0der Ruckstelltemperatur T,
gesprochen. Die Ubergangstemperatur Tyans bzw. die Ruckstelltempera-
tur T, ist die Temperatur, bei welcher sich das Formgedachtnispolymer
in eine vorher programmierte, permanente Form zurickbildet. Ttrans bzw.
T: kann eine Glastemperatur T, amorpher Bereiche oder eine Schmelz-
temperatur T, kristalliner Bereiche des Formgedachtnispolymers sein.
Sie wird im Folgenden verallgemeinert als Tyans bezeichnet und kann je
nach-Zusammensetzung und Mischungsverhiltnis von-Segmenten des

Formgedachtnispolymers variieren.

Wird ein thermoplastisches Formgedéchtnispolymer auf eine Tempera-
tur oberhalb der Ubergangstemperatur Tians des Hartsegments erhitzt,
kann das Polymer geformt werden. Diese Form kann als sogenannte

permanente Form gespeichert bzw. programmiert werden, indem das
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Formgedéachtnispolymer unter die Ubergangstemperatur Tirans des Hart-
segments abgekuhlt wird. Wird das auf diese Weise geformte Formge-
déchtnispolymer unter die Ubergangstemperatur Tyans des Weichseg-
ments abgekuhlit, wahrend die Form des Polymers verandert wird, kann
eine neue, die sogenannte temporare Form, des Formgedachtnispoly-
mers fixiert werden. Die permanente Form kann durch Erwadrmen des
Formgedéachtnispolymers (iber Tyans des Weichsegments auf Tyans bzw.

T des Hartsegments zuriickgewonnen werden.

Das im Rahmen der Erfindung verwendbare Formgedachtnispolymer
kann variierende Hart- und/oder Weichsegmentanteile aufweisen. Be-
vorzugt handelt es sich bei dem Formgedachtnispolymer um ein Block-
copolymer mit einem Hartsegmentanteil zwischen 5 und 95 Gew.-%,
insbesondere 20 und 80 Gew.-%. Vorzugsweise weist das Formge-
dachtnispolymer als Blockcopolymer einen Weichsegmentanteil zwi-
schen 95 und 5 Gew.-%, insbesondere 80 und 20 Gew.-%, auf.

In einer weitergehenden Ausfilhrungsform ist das Formgedéachtnispoly-
mer ein Blockcopolymer mit einem Hartsegmentanteil, dessen Uber-
gangstemperatur Tyans zumindest 10 bis 20 °C héher ist als die Uber-
gangstemperatur Tyans €ines ebenfalls in dem Blockcopolymer enthalite-
nen Weichsegments. Bevorzugt handelt es sich bei dem Formgedacht-
nispolymer um ein Blockcopolymer mit einem Hartsegmentanteil, des-
sen Ubergangstemperatur Tyans zwischen 10 und 250 °C, insbesondere
30 und 200 °C, liegt. Vorzugsweise ist das Formgedachtnispolymer ein
Blockcopolymer mit einem- Weichsegmentanteil, dessen Ubergangstem-
peratur Tyans Zwischen 10 und 250 °C, insbesondere 15 und 60 °C, vor-
zugsweise 25 und 50 °C, liegt.

In einer weiteren Ausfiihrungsform ist das Formgedéachtnispolymer ein
Blockcopolymer, das einen Hartsegmentanteil mit einer Schmelzenthal-
pie zwischen 15 J/g und 500 J/g aufweist. ErfindungsgemaR kann das
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Formgedachtnispolymer einen Kiristallinitdtsgrad zwischen 20 und 80%,
insbesondere 30 und 70%, aufweisen. Das Formgedachtnispolymer
kann in einer weiteren Ausfiihrungsform ein Molekulargewicht zwischen
500 g/mol und 6.000.000 g/mol besitzen. Insbesondere kénnen im
Formgedé&chtnispolymer enthaltene Hart- und/oder Weichsegmente ein
Molekulargewicht zwischen 20.000 g/mol und 600.000 g/mol besitzen.

Bei dem Formgedachtnispolymer kann es sich grundsatzlich um ein na-
turliches Polymer, ein sogenanntes Biopolymer, handeln. Beispielsweise
kann das Formgedachtnispolymer ein Protein oder Polysaccharid sein.
Beispiele fur in Frage kommende Proteine sind Zein, Casein, Gelatine,
Glutin, Serumalbumin und/oder Kollagen. Geeignete Polysaccharide
sind beispielsweise aus der Gruppe Alginat, Cellulosen, Dextrane, Pull-

ulan, Hyaluronsaure, Chitosan und Chitin ausgewahit.

Weiterhin kann es sich bei dem Formgedachtnispolymer um ein modifi-
zZiertes Biopolymer handeln. So kommen unter anderem Cellulosederiva-
te, insbesondere Alkylcellulosen, Hydroxyalkylcellulosen, Celluloseether,
Celluloseester, Nitrocellulosen und Chitosan in Betracht. Bei den Alkyl-
cellulosen kann es sich beispielsweise um Methyl- und/oder Ethylceliu-
lose handeln. Beispiele fir geeignete Hydroxyalkyicellulosen schlie3en
Hydroxypropyl-, Hydroxypropylmethyl- und/oder Hydroxybutylmethylcel-
lulose ein. Als weitere Cellulosederivate kommen Celluloseacetat, Cellu-
losepropionat, Celluloseacetatbutyrat, Celluloseacetatterephthalat, Car-
boxymethylcellulose, Cellulosetriacetat und/oder Cellulosesulfat-Salze in

: Frage. T Tt T

Bevorzugt handelt es sich bei dem Formgedéachtnispolymer um ein syn-
thetisches Polymer. Als moégliche synthetische Polymere kommen prin-
zipiell resorbierbare und nicht resorbierbare Polymere in Betracht. Mog-
liche synthetische, nicht resorbierbare Polymere sind beispielsweise Po-
lyphosphazene, Polyamide, Polyesteramide, Polyanhydride, Polycarbo-
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nate, Polyacrylate, Polyalkylene, Polyacrylamide, Polyalkylenglykole,
Polyalkylenoxide, Polyalkylenterephthalate, Polyorthoester, Polyvinyl-
ether, Polyvinylester, Polyvinylhalide, Polyvinylpyrrolidone, Polyester,
Polysiloxane, Polyurethane, Mischungen davon und/oder Copolymere

davon.

Zu geeigneten Beispielen fur nicht resorbierbare Polymere zdhlen ins-
besondere Ethylenvinylacetat, Polyethylen, Polypropylen, Polystyrol, Po-
lyvinylchlorid, Polyvinylphenol, Polymethylmethacrylat, Polybutylmethac-
rylat, Polyisobutylmethacryiat, Polyhexylmethacrylat, Polyisodecyl-
methacrylat, Polylaurylmethacrylat, Polyphenlymethacrylat, Polyhydro-
xypropylmethacrylat, Polyethylenglykolmethacrylat, Polymethylacrylat,
Polyisopropylacrylat, Polyisobutylacrylat, Polyoctadecylacrylat, Poly-
hydroxyethylacrylat, Polyhydroxypropylacrylat, Polybutylacrylat, Mi-
schungen davon und/oder Copolymere davon.

Geeignete resorbierbare Polymere sind insbesondere Polyhydroxysau-
ren, vorzugsweise Polylactide, Polyglykolide, Polyhydroxybuttersaure,
Polyhydroxyvaleriansdure, Poly[lactid-co-glykolid]e, Poly[lactid-co-(e-
caprolacton)], Poly[glykolid-co-(s-caprolacton)], Polyaminos&uren, Poly-
pseudoaminosduren, Polyhydroxyalkanoate, Polyvinylalkohole, Mi-

schungen davon und/oder Copolymere davon.

ErfindungsgemaR kann es weiterhin vorgesehen sein, dass das Form-
gedachtnispolymer aus einer Polymermischung bzw. aus einem Poly-
merblend hergestellt ist, welche bzw. welches ifgendeine Kombination
der in den vorhergehenden Ausfiihrungsformen genannten Polymere
enthait.

Bei einer weiteren Ausfiihrungsform bildet das Formgedéachtnispolymer
Netzwerkstrukturen aus. Derartige Netzwerke kdnnen durch kovalentes

Vernetzen von geeigneten Makromonomeren, d.h. Polymeren oder Oli-
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gomeren mit polymerisierbaren Endgruppen, hergestelit werden. Die Po-
lymerisation wird normalerweise durch Einfluss von ultraviolettem Licht

oder mittels eines geeigneten Polymerisationsinitiators induziert.

Das Formgedachtnispolymer kann insbesondere in Form zweier sich
gegenseitig durchdringender Netzwerke vorliegen. Hierbei handelt es
sich gewohnlich um Netzwerke, bei denen zwei Polymerkomponenten
vernetzt sind, aber nicht miteinander. In diesem Fall wird die urspringli-
che bzw. permanente Form des Formgedachtnispolymers in der Regel
durch das Netzwerk mit der héchsten Vernetzungsdichte und der héchs-
ten mechanischen Festigkeit bestimmt. Zudem weist das Formgedacht-
nispolymer in diesem Fall gewohnlich zumindest zwei verschiedene
Ubergangstemperaturen auf, die verschiedenen Weichsegmenten bei-

der Netzwerke entsprechen.

Weiterhin kann das Formgedachtnispolymer des erfindungsgemalen
Nahtmaterials in Form gemischter, sich gegenseitig durchdringender
Netzwerke vorliegen. Solche Netzwerke umfassen in der Regel zumin-
dest ein physikalisch vernetztes Polymer-Netzwerk, gewéhnlich auf der
Basis eines thermoplastischen Polymers, und zumindest ein kovalent
vernetztes Polymer-Netzwerk, normaierweise basierend auf einem war-
megeharteten Polymer. Die beiden Polymerkomponenten lassen sich
durch physikalische Verfahren normalerweise nicht voneinander tren-
nen. Die permanente Form wird durch das kovalent vernetzte Netzwerk
fixiert. Die permanenten Formen werden durch die Ubergangstempera-
turen von Weichsegmenten des thermoplastischen und des warmege-
harteten Polymers sowie durch die Ubergangstemperatur eines Hart-

segments des thermoplastischen Polymers bestimmt.

Erfindungsgemaf ist es aulBerdem mdoglich, dass das Formgedéachtnis-
polymer in Form von sich halbdurchdringenden Netzwerken ausgebildet

ist. Derartige Netzwerke werden normalerweise definiert als zwei von-
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einander unabhangige Komponenten, wobei eine Komponente ein ver-
netztes Polymer und die andere Komponente ein nicht vernetztes Poly-
mer ist. Die Komponenten kénnen ebenfalls in der Regel nicht durch
physikalische Verfahren voneinander getrennt werden. Die sich halb
durchdringenden Netzwerke weisen gewshnlich zumindest einen ther-
mischen Ubergang auf, der zumindest einem Weichsegment des nicht

vernetzten Polymers entspricht.

Geeignete Netzwerkstrukturen kénnen beispielsweise aus Poly-(e-
caprolacton)-dimethylacrylat und n-Butylacrylat, Polyethylenterephthalat
und Polyethylenoxid oder aus Polystyrol und Poly-1,4-butadien aufge-

baut sein.

Bevorzugt bildet das Formgedachtnispolymer ein photosensitives poly-
meres Netzwerk aus. Ein solches Netzwerk weist gewohnlich eine Mat-
rix auf der Basis von Polyacrylaten und/oder Polymethacrylaten, insbe-
sondere der bereits zuvor genannten Polybutylacrylat und Polyhydroxy-
ethylmethacrylat, auf. Neben der Matrix weist das Netzwerk normaler-
weise noch ein Vernetzungsmittel sowie eine photoreaktive Komponente
auf. Bei den Vernetzungsmittel kann es sich um bi- oder polyfunktionelle
Vernetzungsmittel, insbesondere oligomere, lineare Diacrylatvernet-
zungsmittel, beispielsweise Poly(oxyethylen)diacrylate oder Poly-(oxy-
propylen)diacrylate, handeln. Als photoreaktive Komponenten kommen
besonders Zimtsaureester in Betracht. So ist bekannt, dass Zimtsaure
und ihre Derivate unter dem Einfluss von ultraviolettem Licht einer Wel-
lenldnge von etwa 300 nm zu Cyclobutanverbindungen dimerisieren. Die
Photoreaktion ist reversibel. Die Dimere kénnen daher wieder gespalten
werden. Hierzu werden die dimeren Verbindungen gewdhnlich mit ultra-
violettem Licht einer kleineren Wellenlange, beispielsweise von etwa
240 nm, bestrahlt. Durch eine geeignete Wahl von Substituenten am
Phenylring der Zimtsaure lassen sich die Absorptionsmaxima innerhalb
des UV-Bereiches verschieben. Normalerweise wird die photoreaktive
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Komponente in die Netzwerkmatrix einpolymerisiert oder durch physika-
lische Verfahren mit der Netzwerkmatrix, insbesondere nach Art eines

sich gegenseitig durchdringenden Netzwerkes, gemischt.

Das Funktionsprinzip eines photosensitiven Netzwerkes lasst sich ent-
sprechend den im vorherigen Abschnitt gemachten Ausfithrungen Fol-

gendermalien beschreiben:

Das Netzwerk weist typischerweise eine permanente Form auf. Bei De-
formierung des Netzwerks und Bestrahlung mit ultraviolettem Licht mit
einer geeigneten Wellenlange bilden die im Netzwerk enthaltenen photo-
reaktiven Komponenten untereinander kovalente Bindungen aus. Zu-
satzlich wird das Netzwerk durch die darin enthaltenen Vernetzungsmit-
tel vorzugsweise quervernetzt. Auf diese Weise wird eine temporare
Form des Netzwerks programmiert. Da die Photovernetzung reversibel
ist, lasst sich durch erneutes Bestrahlen mit Licht einer anderen Wellen-
lange die Vernetzung wieder I6sen und die permanente Form des Netz-

werkes wiederherstellen.

Das erfindungsgemafBe Nahtmaterial kann mono- und/oder multifil, ins-
besondere monofil, sein. Im Falle eines multifilen Nahtmaterials kénnen
die Verankerungselemente Einzelfiden des Multiflaments sein. Das
Nahtmaterial kann weiterhin geflochten oder gezwirnt sein. Das Nahtma-
terial kann zudem die fur Nahtmaterialien typischen Fadenstérken, ins-
besondere Fadenstarken zwischen USP 8/0 und USP 6, aufweisen. Bei
monofilen Nahtmaterialien liegen die Fadenstarken bevorzugt zwischen
USP 4/0 und USP 2, insbesondere bei USP 2/0.

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform ist das erfindungsge-
maRe Nahtmaterial aus dem gleichen Formgedachtnispolymer gebildet

wie die Verankerungselemente an seiner Oberflache. Bezuglich der in
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Frage kommenden Formgedéchtsnispolymere wird daher vollstédndig auf

die bisherige Beschreibung verwiesen.

Weiterhin kann es bevorzugt sein, dass das Nahtmaterial beschichtet ist,
insbesondere mit einer in Kérperflussigkeiten resorbierbaren Gleit-
schicht. Dadurch kann mit besonderem Vorteil ein verbesserter Schutz
vor méglichen Gewebetraumatisierungen beim Einfuhren des Nahtmate-
rials in ein biologisches Gewebe erreicht werden. Je nach Art der Be-
schichtung fuhrt diese zu einer gewissen Haftung des Nahtmaterials in
dem betreffenden Gewebe, so dass auf diese Weise die Verankerung
oder Fixierung des Nahtmaterials in dem Gewebe zuséatzlich verbessert

werden kann.

Erfindungsgemal kann es weiterhin vorgesehen sein, dass das Naht-
material Wirkstoffe, insbesondere antimikrobielle, desinfizierende, ent-
ziindungshemmende, wachstumsférdernde, geruchsbekampfende

und/oder schmerzstillende Wirkstoffe, aufweist.

In einer weiteren Ausfuhrungsform ist zumindest ein Ende des Nahtma-
terials mit einer chirurgischen Nadel verbunden. Erfindungsgemag kann
es bevorzugt sein, dass beide Enden des Nahtmaterials jeweils mit einer
chirurgischen Nadel verbunden sind. Zur Verbindung des Nahtmaterials
mit einer chirurgischen Nadel wird der Faden in aller Regel in eine hier-
far vorgesehene Nadelbohrung gesteckt und die Nadel anschlieBend im
Bereich der Bohrung zusammengepresst bzw. gebérdeilt.

In einer weiteren Ausfiihrungsform liegt das Nahtmaterial in sterilisierter

und insbesondere konfektionierter Form vor.

Ein weiterer Aspekt der vorliegenden Erfindung betrifft ein chirurgisches
Kit bzw. Set, umfassend zumindest eine chirurgische Nadel sowie ein
Nahtmaterial gemaR der vorliegenden Erfindung. Das Kit bzw. Set kann
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dabei insbesondere zwei chirurgische Nadeln umfassen. Bezuglich wei-
terer Merkmale und Einzelheiten zu dem Kit bzw. Set wird auf die bishe-

rige Beschreibung Bezug genommen.

Die Erfindung betrifft schliel3lich auch die Verwendung des Nahtmateri-
als als selbstfixierendes, insbesondere knotenloses, Nahtmaterial. Das
Nahtmaterial eignet sich erfindungsgemaf insbesondere fir Indikatio-
'~ nen, bei denen das kosmetische Ergebnis fir den Patienten besonders
wichtig ist. Daher betrifft ein weiterer Aspekt der vorliegenden Erfindung
die Verwendung des Nahtmaterials in der plastischen Chirurgie, insbe-
sondere zum Hautverschluss, vorzugsweise zum Hautverschluss im
Gesicht. Eine weitere Anwendung auf dem Gebiet der plastischen Chi-
rurgie betrifft die Verwendung des Nahtmaterials zur Hautraffung, bei-
spielsweise zur Durchfihrung von Augenbrauenlifting (,eyebrow lift*).
Weiterhin eignet sich das erfindungsgemafle Nahtmaterial auch zur Ver-
sorgung von inneren Wunden, insbesondere von Wunden im Abdomi-
nalbereich und schwer zuganglichen Wunden Uber Laparoskopie. Wei-
terhin kann das erfindungsgemafe Nahtmaterial auch zur Fixierung von
Implantaten, insbesondere Netzen, beispielsweise Hernien-, Prolaps-
oder Harninkontinenznetzen, verwendet werden. Bevorzugt wird das
Nahtmaterial in der abdominalen und/oder gyné&kologischen Chirurgie
verwendet. Ein weiteres madgliches Anwendungsgebiet fir das Nahtma-
terial betrifft die DurchfUhrung von Anastomosen, insbesondere Gefaf3-

oder Darmanastomosen.

- Weitere Merkmale und Einzelheiten der Erfindung ergeben sich aus der
nachfolgenden Figurenbeschreibung in Kombination mit den Unteran-
sprichen. Dabei kénnen einzelne Merkmale jeweils fir sich alleine oder
zu mehreren in Kombination miteinander verwirklicht sein. Die Figuren
werden hiermit ausdricklich durch Bezugnahme zum Inhalt der Be-

schreibung gemacht.
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In den Figuren ist schematisch gezeigt:

Figur 1: ein Nahtmaterial einer Ausfihrungsform der Erfindung in der

temporaren Form,
Figur 1a:  einen Querschnitt davon,

Figur 2: ein Nahtmaterial der Ausfuhrungsform nach Figur 1 in der

permanenten Form,
Figur 2a: einen Querschnitt davon,

Figur 3: verschiedene Parameter zur Charakterisierung der Veranke-

rungselemente.

Figur 1 zeigt schematisch die temporare Form eines erfindungsgema-
Ren Nahtmaterials 1 aus einem thermoplastischen Formgedéachtnispo-
lymer. Das Nahtmaterial 1 weist an seiner Oberflache 2 stachel- bzw.
zackenférmige Verankerungselemente 3 auf. Diese zeigen ausgehend
von der Hélfte der Lange des Nahtmaterials 1 in entgegengesetzte Rich-
tungen. Die Verankerungselemente 3 kénnen beispielsweise durch Ein-
schnitte in ein Nahtmaterial, das aus einem Formgedachtnispolymer be-
steht, erzeugt werden. Die Verankerungselemente 3 liegen derart eng
an der Nahtmaterialoberfliche 2 an, dass die Oberflache 2 nach auften
hin im Wesentlichen glatt erscheint (s. Figur 1a). Die eng anliegenden
- Verankerungselemente bieten keinen oder nur einen sehr geringen Wi-
derstand in Durchzugsrichtung, so dass ein Trauma des Gewebes ver-
mieden werden kann. Entgegen der Durchzugsrichtung bietet das
Nahtmaterial 1 ausreichend Haltekraft im Gewebe, so dass die Wund-

adaption im Wesentlichen ohne Gewebetrauma erfolgen kann.
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Figur 2 zeigt schematisch das in Figur 1 beschriebene Nahtmaterial 1 in
der sogenannten permanenten Form. In dieser Form stehen die stachel-
bzw. zackenférmigen Verankerungselemente 3 von der Nahtmaterial-
oberfliche 2 ab (s. auch Figur 2a). Dies kann beispielsweise durch die
Korpertemperatur eines Patienten nach Implantation des Nahtmaterials
bewerkstelligt werden. Dadurch erheben sich die Verankerungselemente
3 und werden aus der in Figur 1 dargesteliten anliegenden Form in eine
von der Nahtmaterialoberfliache 2 abstehende Form uberfuhrt. Gleichzei-
tig zieht sich das Nahtmaterial infolge der Erwarmung auf Kérpertempe-
ratur zusammen. Die Verankerungselemente 3 verhaken sich und Gben
einen gewissen Druck auf die Wundrander aus und pressen diese relativ

gleichméafig zusammen.

Figur 3 zeigt schematisch die Seitenansicht eines Nahtmaterials 30 mit
zwei in Form von Stacheln ausgebildeten Verankerungselementen 32.
Die Verankerungselemente 32 kénnen zueinander einen bestimmten
Abstand A aufweisen. Dieser kann beispielsweise zwischen 250 und
1500 pm liegen. Weitere Parameter oder KenngréRen fur die Veranke-
rungselemente 32 stellen der Winkel a, die Schnitttiefe ST und die

Schnittlange SL dar. Letztere stehen in folgendem Zusammenhang zu-

einander:
SL = ST/sin(180°-a)
Beispiele
Beispiel 1:

Ein polymeres Netzwerk mit Formgedachtniseigenschaften, basierend
auf mit Methacrylat terminierten ((s-Hydroxycaproat)-co-glycolat)diol Oli-
gomeren, mit Methacrylat terminierten ((e-Hydroxycaproat)-co-

glycolat)diol Oligomeren und Butylacrylat als Comonomer oder Oligo(p-
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dioxanon)diol und kristallisierbarem Oligo(p-dioxanon)diol, oder ein Co-
polyester-Urethan-Netzwerk mit einem Formgedéachtniseffekt wird zu
einem Faden extrudiert. Der Faden wird nach der Extrusion noch im
warmen Zustand (z.B. 37 °C) mit ebenfalls warmen Messern bzw. Kiin-
gen oder ahnlichem in einer Richtung oder von der Mitte ausgehend in
jeweils entgegengesetzter Richtung eingeschnitten/bearbeitet (perma-
nente Form). Die Zacken werden somit in den Faden gebracht. Der ein-
geschnittene Faden wird anschlieRend durch ein gekihites (25 °C)
Rohr- bzw. Hohl- oder Presssystem gezogen oder eingelegt. Die Haken
legen sich an und durch die Abkiihlung bzw. den Formgedéachtniseffekt
werden die Haken eng anliegend an den Faden fixiert (temporédre Form).

Beispiel 2:

Es wird ein Fadenmaterial aus einem Formgedachtnispolymer far diver-
se Fixierungen am oder im Knochen oder Knorpel bereitgestellt. Bei
dem Fadenmaterial wird am Ende unter Warme beispielsweise zwei
oder mehrere Einschnitte vorgenommen. Die entstandenen, noch ab-
stehenden Haken werden unter Kiihlung angepresst und somit eng an-

liegend fixiert.

Beispiel 3:

Es wird ein Fadenmaterial mit ,Schirmchenform” oder einer Art ,Anker®
an einem Ende oder beiden Enden, um z.B. ein chirurgisches Netz am
Gewebe zu fixieren, bereitgestellt. Der Schnitt fur die ,Schirmchenform®
wird unter Warme um ein Ende oder beide Enden des Fadenmaterials
mittels z.B. einer Klinge oder einem Messer mit einer runden oder rund-
lichen Form oder unter zur Hilfenahme eines Lasers eingebracht. Alter-
nativ kann eine ,Ankerform* an einem Ende oder beiden Enden des Fa-
denmaterials oder eines dickeren Fadens eingepresst bzw. eingeschnit-
ten werden. Die ,Schirmchenform® oder S7Ankerform" wird unter Kuhlung
ebenfalls durch Anpressung der abstehenden Form oder durch Einzie-

hen in ein gekihltes Rohrensystem fixiert.
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Nach der Implantation der in den Beispielen 1 bis 3 beschriebenen Fa-
den bzw. Fadenmaterialien in einen menschlichen oder tierischen Kor-
per stellen sich die Haken aufgrund des Formgedéchtniseffektes auf und

verhindern dadurch ein Verrutschen der implantierten Faden bzw. Fa-

denmaterialien.
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Patentanspriche

1. Chirurgisches Nahtmaterial (1), das an seiner Oberflache (2) Ver-
ankerungselemente (3) aus einem Formgedé&chtnispolymer auf-

weist.

2. Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Verankerungselemente (3) in einem unim-
plantierten Zustand des Nahtmaterials (1) auf dessen Oberflache

(2) anliegend ausgebildet sind.

3. Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Verankerungselemente (3), insbesonde-
re durch einen chemischen und/oder physikalischen Reiz, in eine
von der Nahtmaterialoberflache (2) abstehende Form uberfiithrbar

sind.

4. Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass durch Einschnitte in
das Nahtmaterial (1) hergestelite Verankerungselemente (3) je-
weils einen Winkel a zwischen 120 und 175 °, insbesondere 140

und 160 °, mit der Nahtmaterialoberflache (2) einschlieRen.

5. Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Verankerungsele-
mente (3) durch eine Témperaturénderung, insbesondere Tempe-
raturerhdhung, in eine von der Nahtmaterialoberflache (2) abste-

hende Form Uberfuhrbar sind.

6. Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Verankerungsele-

mente (3) in einem Temperaturbereich zwischen 30 und 42 °C,
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insbesondere 35 und 40 °C, in eine von der Nahtmaterialoberfla-

che (2) abstehende Form Uberfuhrbar sind.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Verankerungsele-
mente (3) eine Dicke zwischen 50 und 1000 pm, bevorzugt 100
und 500 um, aufweisen.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Verankerungsele-
mente (3) eine Lange zwischen 100 und 2000 um, vorzugsweise
ca. 250 und 1500 ym, aufweisen.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Verankerungsele-
mente (3) auf der Nahtmaterialoberflache (2) in einer Dichte von 6
bis 10 Verankerungselementen (3) pro 5 mm Lénge des Nahtma-

terials (1) vorliegen.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gékennzeichnet, dass es sich bei dem Form-
gedachtnispolymer um ein Biockcopolymer mit einem Hartseg-
mentanteil zwischen 5 und 95 Gew.-%, insbesondere 20 und 80
Gew.-%, handelt.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Formgedéchtnis-

polymer als Blockcopolymer mit einem Weichsegmentanteil zwi-

'schen 95 und 5 Gew.-%, insbesondere 80 und 20 Gew.-%, vor-

liegt.
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Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Formgedachtnis-
polymer ein Blockcopolymer mit einem Hartsegmentanteil ist, des-
sen Ubergangstemperatur Tians zumindest 10 bis 20 °C héher ist
als die Ubergangstemperatur Tyans €ines ebenfalls im Blockcopo-

lymer enthaltenen Weichsegments.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei dem Form-
gedéchtnispolymer um ein Blockcopolymer mit einem Hartseg-
mentanteil handelt, dessen Ubergangstemperatur Tyans zwischen
10 und 250 O.C' insbesondere 30 und 200 °C, liegt.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Formgedachtnis-
polymer ein Blockcopolymer mit einem Weichsegmentanteil ist,
dessen Ubergangstemperatur Tyans zwWischen 10 und 250 °C, ins-
besondere 15 und 60 °C, vorzugsweise 25 und 50 °C, liegt.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Formgedéachtnis-
polymer ein Blockcopolymer ist, das einen Hartsegmentanteil mit

einer Schmelzenthalpie zwischen 15 und 500 J/g aufweist.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass das Formgedachtnis-
polymer einen Kristallinitatsgrad zwischen 20 und 80 %, insbe-
sondere 30 und 70 %, aufweist.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden

Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass es beschichtet ist, ins-
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besondere mit einer in Kérperflussigkeiten resorbierbaren Gieit-

schicht.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der vorhergehenden

Anspriche zur Verwendung als selbstfixierendes Nahtmaterial.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der Anspriiche 1 bis
17 zur Verwendung in der plastischen Chirurgie, insbesondere

zum Hautverschluss.

Chirurgisches Nahtmaterial (1) nach einem der Anspriche 1 bis
17 zur Verwendung in der abdominalen und/oder gynékologischen

Chirurgie.

Chirurgisches Kit, umfassend zumindest eine chirurgische Nadel

und ein Nahtmaterial nach einem der vorhergehenden Anspruche.

PCT/EP2009/000082
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