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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein chirur-
gisches Nahtmaterial in Form eines Fadengeflechts,
ein Verfahren zu seiner Herstellung sowie Verwen-
dungen des Nahtmaterials.

[0002] Zum Verschluss von Wunden werden in der
Chirurgie standardmaRig fadenféormige Nahtmateria-
lien eingesetzt. Diese werden gewdhnlich geknotet,
um eine sichere Verankerung mit den zu verschlie-
Renden Geweben zu gewahrleisten. Das Knoten von
chirurgischem Nahtmaterial hat hierbei einen maf-
geblichen Einfluss auf die Qualitat des Wundver-
schlusses, da uber Qualitat nicht nur die physika-
lisch-chemischen Eigenschaften von Nahtmateriali-
en, sondern auch eine korrekte Knotentechnik durch
den Chirurgen entscheiden.

[0003] Das Erlernen der korrekten Knotentechnik ist
eine anspruchsvolle und vor allem langwierige
Ubung. Dem Erlernen dieser Technik wird in der heu-
tigen Chirurgenausbildung jedoch haufig nicht in aus-
reichendem Mal Zeit und Beachtung geschenkt. Da-
her stellt das Knoten von chirurgischem Nahtmaterial
eine haufige Ursache flr das Auftreten von soge-
nannten Wunddehiszenzen dar. Hauptfehlerquellen
sind hierbei vor allem eine falsche Knotenwurfrich-
tung sowie eine dem Wundmilieu nicht angepasste
Positionierung der einzelnen Wirfe. Zudem muissen
oftmals mehrere Knoten, insbesondere bis zu 7 Kno-
ten, fir einen sicheren Knotenhalt Gbereinanderge-
setzt werden. Dies stellt einen hohen Materialeintrag
in das Gewebe dar und kann zu verstarkten Fremd-
korperreaktionen fuhren.

[0004] Daher sind schon seit langerer Zeit knotenlo-
se bzw. selbstfixierende Nahtmaterialien in den Fo-
kus der Nahtmaterialforschung gelangt. Bislang be-
kannt sind sogenannte ,barbed sutures". Diese be-
stehen gewohnlich aus einem monofilen Faden, der
entlang seiner Langsachse widerhakenférmige
Strukturen, so genannte ,barbs", aufweist. Diese
werden gewohnlich durch Einschnitte in das Faden-
material erzeugt. Dadurch kénnen die Faden entlang
der Richtung der Widerhaken durch das Gewebe ge-
zogen werden. Bei Zug in die entgegengesetzte
Richtung stellen sich die Widerhaken auf und veran-
kern sich und damit das Nahtmaterial im Gewebe.
Auf diese Weise wird verhindert, dass das Nahtmate-
rial durch den Stichkanal zuriickgezogen werden
kann. Diese ,barbed sutures" sind aus dem Stand der
Technik hinlanglich bekannt. Beispielsweise geht ein
derartiges Nahtmaterial aus der WO 2004/030520 A2
hervor. Nachteilig ist jedoch die Monofilamentstruk-
tur, die diesen Nahtmaterialien normalerweise zu-
grunde liegt. Monofilamente sind allgemein eher stei-
fe Strukturen und daher unhandlich in der Handha-
bung. AuRerdem stellen die in das Monofilament ein-
geschnittenen Widerhaken Schwachstellen im Naht-
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material dar, die dessen mechanische Belastbarkeit
reduzieren. So ist aus der Fachliteratur unter ande-
rem bekannt, dass die ,barbs" zu einer Verringerung
der LinearreiRkraft LTS (Linear Tensile Strength,
LTS) um eine USP Starke (Starke nach United States
Pharmacopeia) fuhren kdnnen (R. Rashid, Arch. Der-
matol. 2007, 143 (7), 869-872).

[0005] Ein Beispiel fur ein geflochtenes Nahtmateri-
al mit Widerhaken, welche aus einem Fadengeflecht
herausragen, lasst sich der US 2007/0005110 A2
entnehmen. Bei diesem Nahtmaterial sind Filamente
ohne Widerhaken und mindestens ein Filament mit
Widerhaken derart miteinander verflochten, dass die
Filamente ohne Widerhaken das Filament mit den
Widerhaken ummanteln, wobei die Widerhaken aus
der Ummantelung herausragen. Unberihrt hiervon
bleibt jedoch eine gewisse Schwachung des Naht-
materials durch die Einflechtung eines Filaments mit
Widerhaken.

[0006] Die vorliegende Erfindung stellt sich daher
die Aufgabe, ein chirurgisches Nahtmaterial bereitzu-
stellen, das einen knotenlosen Verschluss und/oder
eine knotenlose Fixierung von biologischen Gewe-
ben erlaubt und insbesondere aus dem Stand der
Technik bekannte Nachteile vermeidet.

[0007] Diese Aufgabe wird erfindungsgemal geldst
durch ein chirurgisches Nahtmaterial in Form eines
Fadengeflechts, wobei das Nahtmaterial zur Veran-
kerung in biologischen Geweben aus dem Fadenge-
flecht herausragende Fadengebilde aufweist.

[0008] Durch die Erfindung wird ein chirurgisches
multifiles Nahtmaterial bereitgestellt, dessen heraus-
ragende (abstehende) Fadengebilde eine knotenlose
Fixierung oder Verankerung des Nahtmaterials in ei-
nem biologischen Gewebe ermdglichen. Die Faden-
gebilde werden gewodhnlich von Faden des Nahtma-
terials, insbesondere von Faden des Fadengeflechts
und/oder einer Seele des Fadengeflechts, gebildet.

[0009] Die Fadengebilde werden nach der Implan-
tation bei Zugbelastung des Nahtmaterials in der der
Durchzugsrichtung entgegengesetzten Richtung auf-
gestellt und verankern dadurch das Nahtmaterial in
dem Gewebe. Die abstehenden Fadengebilde fun-
gieren hierbei in vorteilhafter Weise als Fixierungs-
oder Verankerungsstrukturen. Eine Materialschwa-
chung des Nahtmaterials, wie sie vor allem bei der
Herstellung von ,barbs" verursacht wird, kann auf
diese Weise vermieden werden, da gentigend durch-
gehende Fadenabschnitte anderer Faden vorhanden
sind, die die Zugkrafte aufnehmen. Auflerdem kann
die Richtung der herausragenden Fadengebilde
noch nachtraglich eingestellt und damit individuell
angepasst werden.

[0010] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wei-
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sen die Faden mit den herausragenden Fadengebil-
den einen Anteil von 2 bis 50%, insbesondere 5 bis
35%, insbesondere 10 bis 15%, bezogen auf die Ge-
samtzahl an Faden im Fadengeflechts, auf. Die Fa-
dengebilde schlieRen mit der Oberflache des Faden-
geflechts vorzugsweise einen Winkel a < 90°, insbe-
sondere zwischen 5 und 70°, ein.

[0011] Bei den Fadengebilden kann es sich bei ei-
ner weiteren Ausfiihrungsform um Fadenenden von
Faden des Fadengeflechts handeln. Die Fadengebil-
de koénnen insbesondere Fadenenden von Faden ei-
ner Seele des Fadengeflechts sein.

[0012] Bei den herausragenden Fadengebilden
handelt es sich gemal einer weiteren Ausflihrungs-
form um Fadenschlingen, insbesondere Uberfiitte-
rungsfaden, Flottungen oder Veloursschlingen. Fa-
denschlingen besitzen den Vorteil, dass sie beim Ein-
ziehen des erfindungsgemafRen Nahtmaterials in ein
Gewebe weniger Widerstand bieten und damit das
Risiko einer Gewebetraumatisierung verringern. Be-
vorzugt handelt es sich bei den herausragenden Fa-
dengebilden um gedffnete, vorzugsweise durchge-
schnittene, Fadenschlingen, insbesondere gedffnete
Flottungen oder gedffnete Veloursschlingen.

[0013] Die herausragenden Fadengebilde liegen
vorzugsweise verstarkt, insbesondere versteift, vor.
Die Fadengebilde kénnen physikalisch, beispielswei-
se mechanisch, oder chemisch verstarkt sein. So
kdnnen die Fadengebilde insbesondere durch Poly-
mere verstarkt sein. Hierzu kdnnen die Fadengebilde
beispielsweise in flissige Polymere eingetaucht wer-
den. Weiterhin kénnen die Fadengebilde thermisch fi-
xiert sein. Weiterhin kdnnen die Fadengebilde ver-
schweildt, vorzugsweise ultraverschweil}t, sein.

[0014] In einer mdglichen Ausflihrungsform sind die
herausragenden Fadengebilde statistisch verteilt auf
dem Fadengeflecht angeordnet. Bevorzugt sind die
herausragenden Fadengebilde in einer regelmafi-
gen Verteilung auf dem Fadengeflecht angeordnet.
Beispielsweise konnen die herausragenden Faden-
gebilde hintereinander in Form mindestens einer Rei-
he, insbesondere einer, zwei, drei oder mehr Reihen,
auf dem Fadengeflecht angeordnet sein. Die Reihen
kdnnen parallel zur Fadenachse angeordnet sein. Er-
findungsgemal kann es ebenso vorgesehen sein,
dass die herausragenden Fadengebilde in helikal
verlaufender Form auf dem Fadengeflecht angeord-
net sind.

[0015] Weiterhin kann das Fadengeflecht auf seiner
Oberflache Flachenbereiche aufweisen, die frei von
abstehenden Fadengebilden sind. Insbesondere
koénnen sich Flachenbereiche, die Fadengebilde auf-
weisen, mit Flachenbereichen, die keine Fadengebil-
de aufweisen, auf der Oberflache der Flechtstruktur
abwechseln. Erfindungsgemal kann es daher vorge-
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sehen sein, dass auf der Oberflache der Flechtstruk-
tur Flachenbereiche mit abstehenden Fadengebilden
voneinander beabstandet sind.

[0016] In einer weiteren Ausflihrungsform haben die
herausragenden Fadengebilde entgegengesetzte
Richtungen, bezogen auf die Enden des Fadenge-
flechts. Die Fadengebilde kénnen beispielsweise auf
zwei Umfangs-, Flachen- oder Langenhalften des Fa-
dens in entgegengesetzte Richtungen orientiert sein.

[0017] Die herausragenden Fadengebilde besitzen
zweckmaRigerweise einen gewissen Mindestab-
stand zueinander. Insbesondere halten Fadengebil-
de, die vorzugsweise aus einem einzigen Faden ge-
bildet werden, einen bestimmten Mindestabstand zu-
einander. Mit besonderem Vorteil wird der Faden da-
durch ausreichend fest, beispielsweise durch Rei-
bung und/oder Bekneifung, im Fadengeflecht gehal-
ten und kann damit nicht ohne Weiteres aus dem Fa-
dengeflecht herausgezogen werden. Bevorzugt wei-
sen die herausragenden Fadengebilde in Langsrich-
tung des Nahtmaterials einen Abstand von 0,2 bis 10
mm, insbesondere 0,5 bis 5 mm, vorzugsweise 0,5
bis 3 mm, zueinander auf, gemessen von den Aus-
trittsstellen der Fadengebilde aus dem Fadenge-
flecht.

[0018] Das Fadengeflecht kann aus mono-
und/oder multifilen Faden (Mono- und/oder Multifila-
menten) gebildet sein. Eine Kombination aus monofi-
len und multifilen Faden ist bevorzugt, da durch die
Verwendung von multifilen Faden das Fadengeflecht
insgesamt geschmeidiger und insbesondere flexibler
wird im Vergleich zu einer Flechtstruktur aus monofi-
len Faden.

[0019] Vorzugsweise stammen die aus der
Flechtstruktur herausragenden Fadengebilde von
steiferen, insbesondere dickeren oder sperrigeren,
Faden als die Ubrigen Faden des Fadengeflechts.
Die herausragenden Fadengebilde stammen insbe-
sondere von monofilen Faden des Fadengeflechts.
Monofilamente weisen grundsatzlich eine hohere
Steifigkeit als Multiflamente auf. Erfindungsgemaf
kann es daher vorgesehen sein, die steifen Eigen-
schaften von Monofilamenten fiir eine sichere Veran-
kerung des erfindungsgemafen Nahtmaterials in ei-
nem biologischen Gewebe auszunutzen. Weiterhin
kann es vorgesehen sein, dass die Faden mit den he-
rausragenden Fadengebilden Monofilamente und die
Ubrigen Faden des Fadengeflechts Multifilamente
sind.

[0020] Das Fadengeflecht weist in einer weiteren
Ausfuhrungsform Mehrfachfaden (beim Flechtvor-
gang mehrfach genommene Faden), insbesondere
Doppel- und/oder Tripelfaden, auf. Die Mehrfachfa-
den weisen typischerweise Mono- und/oder Multifila-
mente auf. Erfindungsgeman kénnen die Mehrfach-
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faden selbst Flechtstrukturen, insbesondere gefloch-
tene Multiflamente, aufweisen. Bevorzugt weisen die
Mehrfachfaden zumindest ein Monofilament auf. Die
herausragenden Fadengebilde kdnnen grundsatzlich
von den Mehrfachfaden abstammen. Vorzugsweise
stammen die herausragenden Fadengebilde von Ein-
zelfaden, insbesondere monofilen Einzelfaden, der
Mehrfachfaden ab. Das Fadengeflecht kann bei-
spielsweise aus zwei Einfachfaden und einem Dop-
pelfaden und/oder aus drei Doppelfaden und zwei
Einzelfaden gebildet sein. Die Verwendung von
Mehrfachfaden hat den Vorteil, dass sich zumindest
ein Einzelfaden des Mehrfachfadens durchgehend
am Aufbau der Flechtstruktur beteiligen kann, wah-
rend die restlichen Einzelfaden des Mehrfachfadens
an gleichen oder verschiedenen Stellen aus der
Flechtstruktur herausgefiihrt werden kénnen.

[0021] Erfindungsgemal kann es weiterhin bevor-
zugt sein, dass das Fadengeflecht Faden von unter-
schiedlichem Titer aufweist. Der Titer der Faden kann
grundsatzlich in einem Bereich zwischen 10 und
1700 dtex liegen. Vorzugsweise weisen die Faden,
deren Gebilde aus dem Fadengeflecht herausragen,
einen hoheren Titer als die restlichen Faden des Fa-
dengeflechts auf. Ein hdherer Titer bedeutet in die-
sem Zusammenhang ein gréoReres Verhaltnis von Fa-
denmasse zu Fadenlange. Bei gleicher Dichte der
Faden bedeutet dies weiterhin ein héheres Verhaltnis
von Fadendurchmesser zu Fadenlange. Bevorzugt
stammen die herausragenden Fadengebilde von Fa-
den mit einem Titer zwischen 20 und 700 dtex.

[0022] Erfindungsgemal kann es weiterhin vorge-
sehen sein, dass das Fadengeflecht Faden von un-
terschiedlicher Biegesteifigkeit aufweist. Die Biege-
steifigkeit der Faden kann insbesondere zwischen 5
und 500 mN liegen. Bevorzugt weisen die Faden, de-
ren Gebilde aus dem Fadengeflecht herausragen,
eine héhere Biegesteifigkeit als die restlichen Faden
des Fadengeflechts auf. Die hdhere Biegesteifigkeit
kann zum einen auf einem hoheren Titer der heraus-
ragenden Fadengebilde beruhen. Alternativ oder in
Kombination dazu lasst sich die Biegesteifigkeit der
herausragenden Fadengebilde aber auch durch eine
nachtragliche Verstarkung der Fadengebilde, insbe-
sondere durch Verschweil3en oder durch eine chemi-
sche oder physikalische Behandlung, erhéhen. Da-
durch kann mit besonderem Vorteil die Fixierung des
erfindungsgemaflen Nahtmaterials in einem biologi-
schen Gewebe zusétzlich verbessert werden. Die he-
rausragenden Fadengebilde stammen vorzugsweise
von Faden mit einer Biegesteifigkeit zwischen 10 und
600 mN.

[0023] Bevorzugt besitzen die Fadengebilde eine
Lange zwischen 0,05 und 3 mm, insbesondere 0,05
mm und 2 mm, vorzugsweise 0,20 und 1,5 mm. Ins-
besondere kénnen die Faden, deren Gebilde aus
dem Fadengeflecht herausragen, einen Durchmes-
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ser zwischen 30 und 250 pm, insbesondere 70 und
150 pm, aufweisen. Die Fadengebilde kénnen einen
runden, ovalen, flachen oder eckigen Querschnitt
aufweisen.

[0024] Grundsatzlich kommen zur Herstellung des
Nahtmaterials alle biovertraglichen Materialien in Be-
tracht. Bei den Materialien kann es sich um Polyme-
re, insbesondere um Co- oder Terpolymere, handeln.
Die Materialien kénnen zudem als Blockpolymere,
insbesondere Blockcopolymere, vorliegen.

[0025] In einer mdglichen Ausflihrungsform ist das
Nahtmaterial aus nicht resorbierbaren Polymeren,
insbesondere aus Polyurethanen, Polyester, Polya-
miden, Polyolefinen und/oder aus Copolymeren da-
von, gebildet.

[0026] Als geeigneter Polyester kommt vor allem
Polyethylenterephthalat in Betracht. Ein Beispiel fur
ein mogliches Polyolefin ist Polypropylen. Die in Fra-
ge kommenden Polyolefine kénnen weiterhin haloge-
niert sein. Beispielsweise kann es sich bei den Poly-
olefinen auch um Polyvinylidendifluorid (PVDF)
und/oder Polytetrafluorethylen, insbesondere expan-
diertes Polytetrafluorethylen, handeln. Beispiele fir
mogliche Polyamide sind Polyamid 6.6 oder Polya-
mid 6.

[0027] Weiterhin kann das Nahtmaterial erfindungs-
gemal aus einem resorbierbaren Polymer gebildet
sein. Bevorzugt sind Polymere, insbesondere Co-
oder Terpolymere, auf der Basis von Hydroxycarbon-
saureeinheiten. Beispiele fiir geeignete resorbierbare
Polymere sind insbesondere Polyglykolid, Polylactid,
Poly-¢e-caprolacton, Polytrimethylencarbonat, Po-
ly-p-dioxanon und/oder 4-Polyhydroxybuttersaure.

[0028] Als geeignete Materialien zur Herstellung
des erfindungsgemalien Nahtmaterials kommen ins-
besondere die von der Anmelderin unter den Be-
zeichnungen Monosyn®,  MonoPlus®, Dafilon®,
und/oder Premilene® kommerziell vertriebenen Naht-
materialien in Frage. Monosyn®, ist ein synthetisches
monofiles Nahtmaterial aus Polyglykolid oder einem
Copolymer aus Glykolid und Lactid. Dafilon® ist ein
nicht resorbierbares monofiles Nahtmaterial aus Po-
lyamid 6 oder Polyamid 6.6. Premilene® ist ein nicht
resorbierbares monofiles Nahtmaterial aus Polypro-
pylen. MonoPlus® ist ein langzeitresorbierbares mo-
nofiles Nahtmaterial aus Polydioxanon.

[0029] Als Fadenstarken fiir das erfindungsgemale
Nahtmaterial kommen die Ublicherweise verwende-
ten Fadenstarken in Betracht, insbesondere mindes-
tens eine Fadenstarke aus der Gruppe USP 8/0, USP
7/0, USP 6/0, USP 5/0, USP 4/0, USP 3/0, USP 2/0,
USP 0, USP 1, USP 2, USP 3, USP 4, USP 5 und
USP 6.
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[0030] In einer weiteren Ausfiihrungsform ist das
Nahtmaterial aus resorbierbaren und nicht resorbier-
baren Materialien gebildet. So kann das Nahtmaterial
sowohl resorbierbare als auch nicht resorbierbare
Faden aufweisen. Im Falle von Mehrfachfaden kon-
nen diese aus resorbierbaren und nicht resorbierba-
ren Einzelfaden bestehen. In einer weitergehenden
Ausfuhrungsform sind die herausragenden Fadenge-
bilde aus einem resorbierbaren und einem nicht re-
sorbierbaren Material gebildet, wobei das resorbier-
bare Material das nicht resorbierbare Material um-
mantelt oder umgekehrt. Bezlglich der in Frage kom-
menden Materialien wird auf die bisherige Beschrei-
bung Bezug genommen.

[0031] Das Fadengeflecht kann grundsatzlich bio-
aktive Substanzen aufweisen. Bevorzugt weist das
Fadengeflecht Wachstumsfaktoren, entziindungs-
hemmende Verbindungen und/oder antimikrobielle
Wirkstoffe auf. Bei den antimikrobiellen Wirkstoffen
kann es sich um antimikrobielle, insbesondere anti-
bakterielle, Zusammensetzungen oder Verbindungen
handeln. Beispielsweise kann es sich bei den Wirk-
stoffen um antimikrobielle Metalle, Metalllegierungen
oder Metallsalze handeln. Als antimikrobielle Metalle
kommen grundsatzlich Silber, Kupfer, Zink und/oder
Gold in Betracht. Bevorzugt ist der antimikrobielle
Wirkstoff Silber oder ein Silbersalz. Die antimikrobiel-
len Metalle bzw. deren Salze, beispielsweise Oxide,
kdnnen in Form von Nanopartikeln vorliegen. Als wei-
tere antimikrobielle Wirkstoffe kommen beispielswei-
se Triclosan, Chlorhexidin und/oder Polyhexamethy-
lenbiguanid in Frage.

[0032] In einer weiteren Ausfihrungsform ist das
Fadengeflecht ein Flachgeflecht. In dieser Ausfih-
rungsform ist das Fadengeflecht normalerweise aus
einer ungeraden Anzahl von Faden gebildet. Das Fa-
dengeflecht kann insbesondere bandférmig vorlie-
gen. In einer weitergehenden Ausfihrungsform ist
das Fadengeflecht ein Flachgeflecht, wobei die her-
ausragenden Fadengebilde nur auf einer Seite, ins-
besondere einer Flachenseite, des Flachgeflechts
angeordnet sind. Erfindungsgemal ist es zudem
mdglich, dass die herausragenden Fadengebilde auf
beiden Seiten, insbesondere beiden Flachenseiten,
eines Flachgeflechts angeordnet sind. Weiterhin
kann das Fadengeflecht ein Flachgeflecht sein, wo-
bei die herausragenden Fadengebilde nur an den
Réandern des Flachgeflechts angeordnet sind. Auch
Kombinationen sind mdglich.

[0033] In einer bevorzugten Ausflihrungsform ist
das Fadengeflecht ein Rund- oder Schlauchgeflecht.
In dieser Ausfiihrungsform ist das Fadengeflecht tb-
licherweise aus einer geraden Anzahl von Faden ge-
bildet. Das Rund- bzw. Schlauchgeflecht weist vor-
zugsweise eine Seele auf. Die Seele kann weiterhin
aus einem resorbierbaren Material bestehen. Bezug-
lich weiterer Eigenschaften der Seele, insbesondere
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hinsichtlich des Materials aus dem die Seele herstell-
bar ist, wird auf die bisherige Beschreibung Bezug
genommen.

[0034] Die vorliegende Erfindung betrifft weiterhin
ein Verfahren zur Herstellung des Nahtmaterials, wo-
bei zur Herstellung des Fadengeflechts Faden unter
Ausbildung einer Flechtstruktur miteinander gefloch-
ten werden und einzelne Faden zur Ausbildung von
aus der Flechtstruktur herausragenden Fadengebil-
den wahrend des Flechtens aus der sich bildenden
Flechtstruktur herausgefihrt werden. Wie bereits er-
wahnt, kann es sich bei den Einzelfaden um Faden
der Flechtstruktur und/oder um Faden einer Seele
der Flechtstruktur handeln.

[0035] Mit Vorteil wird die Fadenzahl der Einzelfa-
den Uber die Lange des Nahtmaterials im Wesentli-
chen konstant gehalten. Bevorzugt werden die her-
ausgeflhrten Faden und/oder andere Faden in die
Flechtstruktur eingeflihrt, um die Fadenzahl im We-
sentlichen konstant zu halten. Erfindungsgemaf ist
es insbesondere vorgesehen, dass nach jedem Her-
ausflihren eines Fadens ein Faden, insbesondere ein
neuer Faden und/oder der bisherige Faden, in die
Flechtstruktur eingefligt wird. Auf diese Weise kann
eine zunehmende Verjiingung der Flechtstruktur ver-
mieden werden.

[0036] GemalR einer weiteren bevorzugten Ausfih-
rungsform werden die herausgefihrten Faden zur
Ausbildung der aus dem Geflecht herausragenden
Fadengebilde abgeschnitten. In einer weitergehen-
den Ausfihrungsform werden zur Herstellung des
Fadengeflechts Faden unter Ausbildung einer
Flechtstruktur miteinander geflochten, einzelne Fa-
den wahrend des Flechtens aus der sich bildenden
Flechtstruktur herausgefiihrt und unter Ausbildung
der herausragenden Fadengebilde abgeschnitten so-
wie neue Faden in die Flechtstruktur eingeflochten.
Bevorzugt werden die herausgefuhrten Faden auf
eine Lange zwischen 0,05 und 3 mm, insbesondere
0,05 und 2 mm, vorzugsweise 0,20 und 1,5 mm, ab-
geschnitten.

[0037] Die herausgefiihrten Faden werden in einer
weiteren vorteilhaften Ausflihrungsform unter Ausbil-
dung von Schlingen, insbesondere nach Art von Flot-
tungen oder Veloursschlingen, wieder in die
Flechtstruktur hineingefuhrt. In dieser Ausfuhrungs-
form kénnen die ausgebildeten Fadenschlingen als
Verankerungsstrukturen des Nahtmaterials dienen.
GemaR einer weitergehenden Ausfuhrungsform wer-
den die ausgebildeten Fadenschlingen unter Ausbil-
dung der herausragenden Fadengebilde gedffnet,
vorzugsweise durchgeschnitten. Die in diesem Ab-
schnitt beschriebenen Ausflihrungsformen besitzen
den Vorteil, dass eine kontinuierliche Flechtung zur
Herstellung des erfindungsgemafien Nahtmaterials
mdglich ist. Die Schlingen kénnen durch Uberfiitte-
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rung des jeweiligen Fadens begtinstigt werden. Bei
Mehrfachfaden kann dann mindestens ein Einzelfa-
den Uberflttert sein.

[0038] Das Offnen der Fadenschlingen kann grund-
satzlich mittig oder an einer davon abweichenden Po-
sition vorgenommen werden. Entsprechend kénnen
pro Schlinge zwei aus dem Fadengeflecht herausra-
gende Fadengebilde erzeugt werden, welche entwe-
der mit gleicher Lange oder mit verschiedenen Lan-
gen aus dem Fadengeflecht herausragen. Erfin-
dungsgemal kann es insbesondere vorgesehen
sein, dass jeweils eines dieser Fadengebilde mdg-
lichst dicht Uber der Flechtstruktur abgeschnitten
wird. Auf diese Weise konnen Fadengeflechte herge-
stellt werden, deren herausragende Fadengebilde in
verschiedene Richtungen zeigen.

[0039] In einer weiteren Ausflihrungsform werden
die herausragenden Fadengebilde verstarkt, insbe-
sondere versteift. Die Verstarkung der Fadengebilde
kann nachtraglich, dass heif3t nach Herstellung der
Flechtstruktur, vorgenommen werden. Die Fadenge-
bilde kénnen beispielsweise verschweifdt, insbeson-
dere ultraverschweil’t, werden. Eine chemische Ver-
starkung, insbesondere Verfestigung, kann ebenfalls
durchgefiihrt werden. Durch diese Mallnahmen kann
die Biegesteifigkeit der Fadengebilde mit besonde-
rem Vorteil erhdht werden.

[0040] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wer-
den die Faden beim Flechten mindestens doppelt ge-
nommen. Auf diese Weise kann eine Beeintrachti-
gung der Flechtstruktur, insbesondere beim Offnen
der in den vorherigen Abschnitten beschriebenen Fa-
denschlingen, weitgehend vermieden werden.

[0041] Bezuglich weiterer Merkmale und Einzelhei-
ten des Nahtmaterials wird auf die vorherige Be-
schreibung Bezug genommen.

[0042] Die Erfindung betrifft weiterhin die Verwen-
dung des Nahtmaterials als selbstfixierendes oder
knotenloses Nahtmaterial. Das Nahtmaterial eignet
sich vor allem fur Indikationen, bei denen das kosme-
tische Ergebnis fir den Patienten von besonderer
Bedeutung ist. Daher betrifft ein weiterer Aspekt der
vorliegenden Erfindung auch die Verwendung des
Nahtmaterials in der plastischen Chirurgie und/oder
Wiederherstellungschirurgie, insbesondere zum
Hautverschluss. Auf dem Gebiet der plastischen Chi-
rurgie eignet sich das Nahtmaterial beispielsweise
zum Face-Lift und/oder zur Augenbrauenhebung.
Das Nahtmaterial kann insbesondere zum intrakuta-
nen, subkutanen oder oberflachlichen Hautver-
schluss verwendet werden.

[0043] Weiterhin eignet sich das erfindungsgemafe
Nahtmaterial fir Wundbereiche, die eine Knotung
von herkdmmlichen Nahtmaterialien erschweren
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oder sogar unmdglich machen. Beispielsweise kann
das erfindungsgemafRe Nahtmaterial in der abdomi-
nalen, gynakologischen und/oder urologischen Chir-
urgie verwendet werden. Weitere Anwendungsgebie-
te betreffen die Mikro-, Augen-, Neuro-, Gefal-,
Herz- und Magen-Darmchirurgie. Das erfindungsge-
mafle Nahtmaterial eignet sich auflerdem zum Ver-
schluss von Trokarinzisionen, insbesondere mit so-
genannten alpha-Stichen. Das Nahtmaterial eignet
sich ferner auch zum Verschluss von inneren Wun-
den.

[0044] Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft
schlielich die Verwendung des Nahtmaterials zur Fi-
xierung von Implantaten, insbesondere von Herni-
ennetzen, vorzugsweise von Herniennetzen im peri-
tonealen Korperbereich.

[0045] Weitere Merkmale und Einzelheiten der Er-
findung ergeben sich aus den nachfolgenden Bei-
spielen und Figuren in Kombination mit den Unteran-
sprichen. Samtliche Figuren werden hiermit durch
ausdrickliche Bezugnahme zum Inhalt dieser Be-
schreibung gemacht. Dabei kénnen einzelne Merk-
male jeweils fir sich alleine oder zu mehreren in
Kombination miteinander verwirklicht sein.

[0046] In den Figuren ist schematisch gezeigt:

[0047] Fig. 1 und Eig. 2: Ausfuhrungsformen des
Nahtmaterials mit verschiedenen abstehenden Fa-
dengebilden,

[0048] Fig.3 und Fig.4: Ausfihrungsform des
Nahtmaterials mit Tripelfaden,

[0049] Fig. 5: Ausfihrungsform des Nahtmaterials
mit entgegengesetzt orientierten abstehenden Fade-
nenden.

Beispiele
Beispiel 1:

[0050] Zwei einzelne monofile Faden aus Medical
Grade Polypropylen und ein Doppelfaden aus Medi-
cal Grade Polypropylen der Starke USP 5/0 werden
nach Art einer Strangflechtung miteinander verfloch-
ten. Alle zehn Flechten wird ein Faden des Doppelfa-
dens aus dem Geflecht herausgefiihrt und Uberfittert
wieder in das Geflecht hineingefiihrt. Die aus dem
Geflecht herausstehenden Schlingen (Schlaufen)
werden anschlieffend unter dem Mikroskop mit einer
Schneideeinrichtung mit einer Klinge bei einer Lange
von ca. 5/6 der Schlaufenlange geéffnet. Anschlie-
Rend wird das kurze Ende der gedffneten Schlaufe
thermisch fixiert.
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Beispiel 2:

[0051] Drei Doppelfaden aus Medical Grade Poly-
propylenmonofilamenten der Starke USP 6/0 werden
nach Art einer Strangflechtung miteinander verfloch-
ten. Nach jeder sechsten Flechte (muss ein ganzzah-
liges Vielfaches der Anzahl der in der Flechtung ver-
wendeten Faden sein) wird ein Polypropylenmonofi-
lament aus dem Geflecht herausgeflihrt, Gberfittert
und wieder in das Geflecht eingefiihrt. Die Schlingen
bzw. Schlaufen werden wie in Beispiel 1 getffnet. Die
kurzen Enden der gedffneten Schlaufen werden an-
schliefend thermisch fixiert. Die herausgefihrten
Einzelfaden stammen dabei immer von Doppelfaden,
die der Reihe nach wechseln. Auf diese Weise
stammt nur jedes dritte herausgefiihrte Fadenende
von ein und demselben Doppelfaden ab (Abstand: 18
Flechten).

Beispiel 3:

[0052] Ein Tripelfaden aus Medical Grade Polypro-
pylenmonofilamenten und zwei Einzelfaden der Star-
ke USP 6/0 werden nach Art einer Strangflechtung
miteinander verflochten. Alle zehn Flechten wird zu-
nachst der erste Einzelfaden des Tripelfadens aus
dem Fadengeflecht herausgefiihrt und entsprechend
Beispiel 1 gedffnet und fixiert. Nach einer weiteren
Flechte wird der zweite Einzelfaden des Tripelfadens
aus dem Geflecht herausgefiihrt und fixiert. Auf diese
Weise treten die herausgeflihrten Fadenenden paar-
weise entlang der Lange des Fadens auf.

Beispiel 4:

[0053] Drei Doppelfaden bestehend aus einem Me-
dical Grade Polypropylenmonofilament der Starke
USP 6/0 und einem geflochtenen Multifilament aus
Medical Grade Polyethylenterephtalat werden nach
Art einer Strangflechtung miteinander verflochten.
Wie in Beispiel 2 wird jeweils das Monofilament alle
sechs Flechten aus dem Geflecht herausgefiihrt,
Uberfuttert und fixiert. Die herausgefihrten Monofila-
mente stammen dabei von Doppelfaden, die der Rei-
he nach wechseln. Auf diese Weise wird ein beson-
ders geschmeidiger Faden erhalten.

Figurenbeschreibung

[0054] Fig. 1 zeigt schematisch einen Ausschnitt
aus einem Nahtmaterial 10 in Form eines Fadenge-
flechts 12 sowie verschiedene Formen von Fadenge-
bilden 16; 20, die von der Oberflache 14 des Faden-
geflechts 12 abstehen. Das Fadengeflecht 12 kann
ein Rund- oder Flachgeflecht sein. Das Fadenge-
flecht 12 ist aus Doppelfaden 18 geflochten. Bei dem
als Fadenschlinge ausgebildeten Fadengebilde 16
kann es sich um eine Flottung oder Veloursschlinge
handeln (Eig. 1a). Die Fadenschlinge 16 kann durch
Herausflhren eines Einzelfadens 19 aus dem Fa-
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dengeflecht 12 und anschliefendes Wiederhinein-
fuhren des Einzelfadens 19 in das Fadengeflecht 12
erzeugt werden. Dabei kann die Schlinge 16 einen
Flechtfaden 18 (Fig. 1a) oder gegebenenfalls mehre-
re Flechtfaden 18 ,lberspringen, ehe sie wieder in
das Fadengeflecht 12 inkorporiert wird. Gegebenen-
falls kann die Schlinge 16 auch keinen Flechtfaden
18 ,Uberspringen”, das heillt, ein herausgefiihrter
Einzelfaden 19 wird unmittelbar wieder in das Faden-
geflecht 12 eingeflgt. Die Schlinge 16 dient mit be-
sonderem Vorteil als Verankerungsstruktur zur Ver-
ankerung des Nahtmaterials 10 in einem biologi-
schen Gewebe.

[0055] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung kann
es aber auch vorgesehen sein, dass die Schlinge 16
gedffnet wird, wodurch aus dem Fadengeflecht 12
herausragende Fadengebilde in Form von Fadenen-
den 20 erzeugt werden (Fig. 1b bis Fig. 1e). Bei Zug
in die entgegengesetzte Richtung stellen sich die Fa-
denenden 20 auf und verankern auf diese Weise das
Nahtmaterial 10 im Gewebe. Das Offnen der Schlin-
gen 16 kann prinzipiell durch verschiedene Maoglich-
keiten vorgenommen werden. Die Schlingen 16 kén-
nen beispielsweise etwa mittig gedffnet werden. Da-
durch entstehen zwei aus dem Fadengeflecht 12 he-
rausragende Fadenenden 20, welche jeweils in sich
entgegengesetzte Richtungen zeigen (Eig. 1b). Nor-
malerweise wird eines der beiden Fadenenden 20
moglichst dicht GUber dem Fadengeflecht 12 abge-
schnitten oder gekappt. Die abgeschnittenen bzw.
gekappten Fadenenden werden gegebenenfalls fi-
xiert, damit sie sich nicht aus dem Geflecht I6sen. Die
Richtung der herausragenden Fadenenden 20 wird
insbesondere durch den Flechtwinkel und die Lange
der Fadenenden 20 bestimmt. Dies er6ffnet die Mog-
lichkeit, in Langsrichtung des Fadengeflechts 12 ab-
stehende Fadenenden 20 mit entgegengesetzten
Richtungen anzuordnen (Eig. 1¢ und Eig. 1d). Es ist
aber auch mdglich, beide durch das Offnen jeweils ei-
ner Schlinge 16 erzeugten Fadenenden 20 als Veran-
kerungsstrukturen des Nahtmaterials 10 stehenzu-
lassen (Eig. 1e). Die beiden Fadenenden 20, die je-
weils durch das Offnen einer Schlinge 16 gebildet
werden, kénnen gegebenenfalls auch von unter-
schiedlicher Lange sein. Dies hangt davon ab, ob die
Schlinge 16 mittig oder an einer davon abweichen-
den Position gedffnet wird.

[0056] Fig. 2 zeigt schematisch weitere Variations-
moglichkeiten fir aus einer Flechtstruktur herausra-
gende Fadengebilde 216; 220a—e eines erfindungs-
gemalBen Nahtmaterials 210. Die aus der
Flechtstruktur 210 herausragenden oder abstehen-
den Fadengebilde 216; 220a—e kénnen nach Herstel-
lung des Fadengeflechts in einem zusatzlichen
Schritt versteift werden. Die Versteifung kann bei-
spielsweise durch Verschwei3en vorgenommen wer-
den (verschweillte Fadenenden 220d und ver-
schweifdte Schlingen 220e).

7/14



DE 10 2007 058 256 A1 2009.05.28

[0057] Fig. 3 zeigt schematisch eine Draufsicht auf
ein erfindungsgemafes Nahtmaterial 30 mit Tripelfa-
den 32 (Scharfaden mit jeweils drei Faden). Zwei Ein-
zelfaden des Tripelfadens 32 sind an verschiedenen
Stellen aus dem Geflecht herausgefiihrt und sind als
abstehende Fadenenden 34 und 36 ausgebildet.

[0058] Fig. 4 zeigt schematisch eine Draufsicht auf
ein erfindungsgemafes Nahtmaterial 40 mit Tripelfa-
den 42, wobei zwei Einzelfdden des Tripelfadens 42
an derselben Stelle aus der Flechtstruktur herausge-
fuhrt sind. Die herausgefihrten Einzelfaden sind
ebenfalls als abstehende Fadenenden 44 ausgebil-
det.

[0059] Fig. 5 zeigt schematisch eine Seitenansicht
eines erfindungsgemafen Nahtmaterials 50, dessen
von der Flechtstruktur abstehende Fadengebilde 52
in Form von Fadenenden ausgebildet sind. Auf der
Oberflache 54 der Flechtstruktur wechseln sich Be-
reiche 56 mit abstehenden Fadenenden 52 mit Berei-
chen 58 ohne Fadenenden ab. Die Bereiche 56; 58
kénnen insbesondere in einer alternierenden Abfolge
auf der Oberflache 54 der Flechtstruktur auftreten.
Zum Beispiel kdnnen die Bereiche 56 mit den abste-
henden Fadenenden 52 einen im Wesentlichen kon-
stanten Abstand d zueinander aufweisen. Die Enden
des Nahtmaterials 50 kdnnen jeweils mit einer chirur-
gischen Nadel verbunden sein.

[0060] Das erfindungsgemafRe Nahtmaterial kann
gleichzeitig verschiedene Typen von abstehenden
Fadengebilden aufweisen. Beispielsweise kann das
Nahtmaterial sowohl Fadenschlingen als auch Fade-
nenden aufweisen, die aus der Flechtstruktur heraus-
ragen. Die Fadengebilde kénnen zudem in unter-
schiedlichen Langen und GréRenverhaltnissen vor-
liegen.
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Patentanspriiche

1. Chirurgisches Nahtmaterial (10; 210; 30; 40;
50) in Form eines Fadengeflechts, wobei das Naht-
material zur Verankerung in biologischen Geweben
aus dem Fadengeflecht herausragende Fadengebil-
de (16; 20; 216; 220a—¢; 34; 36; 44) aufweist.

2. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach An-
spruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Faden
mit den herausragenden Fadengebilden (16; 20; 216;
220a-¢; 34; 36; 44) einen Anteil von 2 bis 50%, ins-
besondere 5 bis 35%, bezogen auf die Gesamtzahl
an Faden im Fadengeflecht, aufweisen.

3. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach An-
spruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass es
sich bei den herausragenden Fadengebilden (20;
220a-d; 34; 36; 44) um Fadenenden von Faden, ins-
besondere von Faden einer Seele, des Fadenge-
flechts handelt.

4. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass es sich bei den herausragenden Fa-
dengebilden um Fadenschlingen (16; 216; 220e),
insbesondere Flottungen oder Veloursschlingen,
handelt.

5. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach einem
der vorhergehenden Ausfihrungsformen, dadurch
gekennzeichnet, dass es sich bei den herausragen-
den Fadengebilden (20; 220a-d; 34; 36; 44) um ge-
Offnete Fadenschlingen, insbesondere gedffnete
Flottungen oder gedffnete Veloursschlingen, handelt.

6. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die herausragenden Fadengebilde
(16; 20; 216; 220a—<; 34; 36; 44) verstarkt vorliegen.

7. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die herausragenden Fadengebilde
(16; 20; 216; 220a-¢; 34; 36; 44) in Langsrichtung
des Nahtmaterials (10; 210; 30; 40; 50) einen Ab-
stand von 0,2 bis 10 mm, vorzugsweise 0,5 bis 3 mm,
zueinander aufweisen, gemessen von den Austritts-
stellen der Fadengebilde (16; 20; 216; 220a—; 34;
36; 44) aus dem Fadengeflecht.

8. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Fadengeflecht aus mono-
und/oder multifilen Faden gebildet ist.

9. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Fadengebilde (16; 20; 216;
220a-¢; 34; 36; 44) von monofilen Faden des Faden-
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geflechts stammen.

10. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach ei-
nem der vorhergehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Fadengeflecht Mehrfachfa-
den, insbesondere Doppelfaden (18) und/oder Tripel-
faden (32; 42), aufweist.

11. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Faden, deren Gebilde (16; 20;
216; 220a-¢; 34; 36; 44) aus dem Fadengeflecht he-
rausragen, einen hdheren Titer als die restlichen Fa-
den des Fadengeflechts aufweisen.

12. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach ei-
nem der vorhergehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die herausragenden Fadengebil-
de (16; 20; 216; 220a—¢; 34; 36; 44) von Faden mit ei-
nem Titer zwischen 20 und 700 dtex stammen.

13. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach ei-
nem der vorhergehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Faden, deren Gebilde (16;
20; 216; 220a—¢; 34; 36; 44) aus dem Fadengeflecht
herausragen, eine héhere Biegesteifigkeit aufweisen
als die restlichen Faden des Fadengeflechts.

14. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach ei-
nem der vorhergehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die herausragenden Fadengebil-
de (16; 20; 216; 220a—e; 34; 36; 44) von Faden mit ei-
ner Biegesteifigkeit zwischen 10 und 600 mN stam-
men.

15. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach ei-
nem der vorhergehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Fadengebilde (16; 20; 216;
220a-¢; 34; 36; 44) eine Lange zwischen 0,05 und 3
mm, insbesondere 0,20 und 1,5 mm, besitzen.

16. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach ei-
nem der vorhergehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Fadengebilde (16; 20; 216;
220a-¢; 34; 36; 44) einen Durchmesser zwischen 30
und 250 pm, insbesondere 70 und 150 pym, aufwei-
sen.

17. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach ei-
nem der vorhergehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Fadengeflecht ein Flachge-
flecht ist.

18. Nahtmaterial (10; 210; 30; 40; 50) nach ei-
nem der Anspriche 1 bis 16, dadurch gekennzeich-
net, dass das Fadengeflecht ein Rund- oder
Schlauchgeflecht ist, das vorzugsweise eine Seele
aufweist.

19. Verfahren zur Herstellung eines Nahtmateri-
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als (10; 210; 30; 40; 50) nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, wobei zur Herstellung des Fa-
dengeflechts Faden unter Ausbildung einer
Flechtstruktur miteinander geflochten werden und
einzelne Faden zur Ausbildung von aus der
Flechtstruktur herausragenden Fadengebilden (16;
20; 216; 220a-¢; 34; 36; 44) wahrend des Flechtens
aus der sich bildenden Flechtstruktur herausgefiihrt
werden.

20. Verfahren nach Anspruch 19, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die herausgefihrten Faden
und/oder andere Faden in die Flechtstruktur einge-
fuhrt werden, um die Fadenzahl im Wesentlichen
konstant zu halten.

21. Verfahren nach Anspruch 19 oder 20, da-
durch gekennzeichnet, dass nach jedem Herausflih-
ren eines Fadens ein Faden in die Flechtstruktur ein-
geflgt wird.

22. Verfahren nach einem der Anspriiche 19 bis
21, dadurch gekennzeichnet, dass die herausgefiihr-
ten Faden abgeschnitten werden, insbesondere auf
eine Lange zwischen 0,05 und 3 mm, vorzugsweise
0,20 und 1,5 mm.

23. Verfahren nach einem der Anspriiche 19 bis
22, dadurch gekennzeichnet, dass die herausgefiihr-
ten Faden unter Ausbildung von Schlingen (16; 216;
220e) wieder in die Flechtstruktur hineingefihrt und
gegebenenfalls die Schlingen (16; 216; 220e) geoff-
net werden.

24. Verfahren nach einem der Anspriiche 19 bis
23, dadurch gekennzeichnet, dass die Faden beim
Flechten mindestens doppelt genommen werden.

25. Verwendung des Nahtmaterials (10; 210; 30;
40; 50) nach einem der Anspriiche 1 bis 18 als selbst-
fixierendes Nahtmaterial.

26. Verwendung des Nahtmaterials (10; 210; 30;
40; 50) nach einem der Anspriche 1 bis 18 in der
plastischen Chirurgie, insbesondere zum Hautver-
schluss.

27. Verwendung des Nahtmaterials (10; 210; 30;
40; 50) nach einem der Anspriiche 1 bis 18 zur Fixie-
rung von Implantaten, insbesondere Herniennetzen.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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