"R ‘ Paent.und Markenan AR AR AR

(9DE 10 2014 201 889 A1 2015.08.20

(12) Offenlegungsschrift

(21) Aktenzeichen: 10 2014 201 889.7 (51) Int CL.:
(22) Anmeldetag: 03.02.2014 AG61F 2/02 (2006.01)

(43) Offenlegungstag: 20.08.2015

(71) Anmelder: (56) Ermittelter Stand der Technik:
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen, DE us 6319264 B1
us 6398814 B1
(74) Vertreter: _ _ US 2003/0204270 A1
Patentanwalte Ruff, Wilhelm, Beier, Dauster & US 2012/0239161 A1
Partner, 70174 Stuttgart, DE WO 94/19029 A1

WO 2010/093 333 A1
(72) Erfinder:
Odermatt, Erich, Dr., Schaffhausen, CH; Kénig,
Silke, 78628 Rottweil, DE; Blender, Bernd, 78532
Tuttlingen, DE

Rechercheantrag gemaR § 43 Abs. 1 Satz 1 PatG ist gestellt.

Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen

(54) Bezeichnung: Medizinisches Produkt zur Anwendung bei der Behandlung von Hernien

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein medizini-
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein medizinisches Pro-
dukt, welches insbesondere zur Anwendung bei der
Behandlung von Hernien vorgesehen ist.

[0002] Inder Abdominal- und Adipositaschirurgie so-
wie bei der Behandlung weiterer Indikationen kom-
men sehr haufig alloplastische und nicht resorbier-
bare Kunststoffmaterialien in Form von Netzen zum
Einsatz. Die Aufgabe derartiger Netze besteht dar-
in, eine dauerhafte Verstarkung, beispielsweise ei-
ner Bauchwand, zu erzielen sowie ein Rezidiv zu ver-
meiden. Nichtresorbierbare Netze haben jedoch den
grundsatzlichen Nachteil, dass ihre Stabilitat haufig
Uberdimensioniert ist, was auf Kosten ihrer Dehn-
barkeit, insbesondere Elastizitat, geht. Hinzu kommt,
dass solche Netze oft von Narbengewebe eingekap-
selt werden, was eine Verhartung des betreffenden
Kdérperareals und damit eine eingeschrankte Dehn-
barkeit des Areals zur Folge hat. Dies kann schlimms-
tenfalls zu einer eingeschrénkten Mobilitat beim be-
troffenen Patienten fiihren. In abgeschwachter Form
kénnen derartige Komplikationen auch bei der Ver-
wendung von teilresorbierbaren Kunststoffmateriali-
en auftreten.

[0003] Die Verwendung von resorbierbaren und ins-
besondere leichten Kunststoffmaterialien kann die
oben genannten Nachteile zwar lindern. Allerdings
sind derartige Materialien in Bezug auf Stabilitat und
Sicherheit gewissen Limitierungen unterworfen.

[0004] Aus der DD 293 046 A5 ist die Verwendung
eines zweischichtig aufgebauten Polyurethan-Struk-
turschaums mit einer glatten porenfreien Aufienhaut
als kinstliches Peritoneum bekannt.

[0005] Ein Hernienimplantat mit einer flexiblen
porbésen Struktur aus Polyurethan ist in der
DE 10 2004 047 568 A1 beschrieben.

[0006] Die DE 103 18 801 A1 offenbart ein Hernien-
implantat mit einer offenpordsen Tragerstruktur, wie
beispielsweise einem Gewirk, wobei die Tragerstruk-
tur auf einer Seite eine Haftschicht und auf der gegen-
Uberliegenden Seite eine Versiegelungsschicht aus
einem Polyurethansprihvlies besitzt, wobei die Ver-
siegelungsschicht zuséatzlich mit einer Antiadhasions-
schicht Uberdeckt sein kann.

[0007] Implantate mit einem Polymerschaum und
einer netzférmigen Verstarkungskomponente sind
in den Druckschriffen EP 1 216 717 A1 und
EP 1216 718 A1 beschrieben.

[0008] Gegenstand der EP 1 645 298 A1 ist ein Ge-
webeimplantat mit einem Polymerschaum sowie ei-
ner polymeren Verstarkungskomponente.
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[0009] Aus der WO 94/07935 A1 sind hydrophi-
le und porése Polyurethanschdume zur Versorgung
von Wunden und Wundhdhlen sowie zur Verwen-
dung als Wundverbande bekannt.

[0010] Ein mit einem amphiphilen Polyurethan be-
schichteter Stent zur Behandlung von Blutgefal3ste-
nosen ist in der WO 94/21309 A1 beschrieben.

[0011] Aus der DE 10 2006 056 283 A1 ist eine Ok-
klusionsvorrichtung bekannt, die einen Schaumkér-
per, der mindestens teilweise aus einem thermoplas-
tischen Polyurethan besteht, aufweist.

[0012] Gegenstand der KR 1 00806677 B1 ist ei-
ne kinstliche Luftréhre, die ein zweischichtiges und
porbses Polyurethangerist aufweist, wobei auf der
einen Gerlstseite Polyethylenglykoleinheiten aufge-
propft sind, wohingegen die gegeniberliegende Sei-
te des Gertsts einen dichten Polyurethanfilm besitzt.

[0013] Gegenstand der US 2009/0163612 A1 ist
ein pordses Geweberegenerationsimplantat, wel-
ches ein biovertragliches Polyurethanpolymer auf-
weist.

[0014] Aus der US 2011/0038946 A1 geht ein po-
réses Polyurethangerust hervor, welches fir die Be-
handlung von Knochenbriichen und fir die Knochen-
regeneration vorgesehen ist.

[0015] Eine Polyurethanmatrix mit einem darin ein-
gebetteten Superabsorber zur Behandlung von ma-
Rig bis stark exsudierenden Wunden ist unter der Be-
zeichnung Cutinova Hydro kommerziell erhaltlich.

Aufgabe und Lésung

[0016] Vor diesem Hintergrund lag der vorliegen-
den Erfindung die Aufgabe zugrunde, ein medizini-
sches Produkt bereitzustellen, welches insbesondere
die eingangs genannten Nachteile in angemessener
Weise adressiert.

[0017] Diese Aufgabe wird gelést durch ein medizini-
sches Produkt mit den Merkmalen des unabhangigen
Anspruchs 1 sowie durch eine Verwendung des Pro-
duktes nach Anspruch 15. Bevorzugte Ausflihrungs-
formen des Produktes sind in den Ansprlichen 2 bis
14 definiert. Der Wortlaut samtlicher Anspriiche wird
hiermit durch ausdrickliche Bezugnahme zum Inhalt
der Beschreibung gemacht.

[0018] Die Erfindung schlégt ein medizinisches Pro-
dukt vor, welches sich insbesondere zur Regenera-
tion von Gewebe, insbesondere Weichgewebe, eig-
net. Das Produkt ist besonders bevorzugt zur Anwen-
dung bei der Behandlung von Hernien, insbesondere
Bauchwandhernien, vorgesehen.
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[0019] Das medizinische Produkt weist ein Polyure-
than(PUR)-Flachengebilde mit einer ersten AufRen-
flache und einer zweiten Aulienflache auf.

[0020] Gegenliber gattungsgemaRen Produkten
zeichnet sich das erfindungsgeméafe Produkt beson-
ders dadurch aus, dass die erste AuRenflache und
die zweite Aulenflache jeweils offenpords (offenpo-
rig) ausgebildet sind und die Poren der ersten Auf3en-
flache einen gréReren Durchmesser aufweisen als
die Poren der zweiten Aul3enflache.

[0021] Mit anderen Worten zeichnet sich das erfin-
dungsgemale Produkt dadurch aus, dass sich die
beiden AuRlenflachen hinsichtlich ihrer Porendurch-
messer voneinander unterscheiden. Hierdurch erhalt
das Produkt einen bifunktionalen Charakter, der ins-
besondere in der Abdominalund/oder Adipositaschir-
urgie von Vorteil ist. Wahrend die erste (grolpori-
ge) Aullenflache das Eindringen von Zellen/Durch-
wachsen mit Zellen und dadurch beispielsweise ei-
ne Bauchwandintegration erleichtert, wirkt die zweite
(kleinporige) Aufenflache mit besonderem Vorteil als
antiadhasive Flache, beispielsweise gegen das Ab-
domen.

[0022] So zeichnet sich die Aul3enflache mitden gro-
Reren Porendurchmessern (erste Aul3enflache) vor-
zugsweise durch eine raue Oberflachentopologie aus
und erlaubt insbesondere eine sichere Platzierung,
Gewebehaftung und Rutschfestigkeit. Mit besonde-
rem Vorteil behindert die Gewebehaftung des Pro-
duktes jedoch nicht eventuell erforderlich werdende
Revisionen der Platzierung des Produktes.

[0023] Zudem begiinstigen die grélReren Poren der
ersten AuBenfliche ein Einwachsen von Kérper-
zellen, wie beispielsweise Fibroblasten, sowie ein
Einsprossen von Gefallen, wodurch eine sekundére
Verankerung des Produktes in vivo unterstiitzt wird.

[0024] Dagegen zeichnet sich die AulRenflache mit
den kleineren Porendurchmessern (zweite Aufen-
flache) vorzugsweise durch eine glatte Oberflachen-
topologie aus und verhindert insbesondere Ver-
wachsungen mit Kérpergeweben, zum Beispiel mit
dem Bauchraum oder darin enthaltenen Eingeweiden
(Darmkonvolut), wobei jedoch die Poren der zwei-
ten AuRenflache vorzugsweise einen Austausch von
Stoffen gestatten.

[0025] Es ist daher bevorzugt, wenn die zweite Au-
Renflache des Produktes als Anlegeflache gegen ei-
ne Bauchwandéffnung, wie beispielsweise eine Her-
nienbruchpforte, vorgesehen ist, wohingegen die ers-
te AuRenflache bevorzugt als Anlegeflaiche gegen
eine der Bauchwandéffnung ventral gegentiberlie-
genden Bauchwandflache vorgesehen ist. Mit ande-
ren Worten ist es erfindungsgemaf bevorzugt, wenn
nach Implantation des Produktes die erste Au3enfla-
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che der Bauchwand und die zweite AuRenflache dem
Darmkonvolut eines Patienten zugewandt ist.

[0026] Das erfindungsgemafie Produkt wirkt mit be-
sonderem Vorteil als umbaubare (remodelierbare),
biologische dreidimensional strukturierte Matrix, wel-
che die Perfusion von umliegendem Gewebe ge-
wahrleistet. Die Gewebeperfusion wird bereits intra-
operativ durch die Porenstruktur des Produktes ge-
wahrleistet und im Laufe des Umbaus durch kapillare
Blutgefalie verstéarkt. Dies ermdglicht eine erleichter-
te Bekédmpfung von Infektionen sowie Seromas und
macht die Platzierung von Drainageschlauchen ent-
behrlich.

[0027] Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass das
erfindungsgemafle Produkt eine gute Nahtstabilitat
aufweist, was insbesondere im Hinblick auf eine pri-
mare Verankerung des Produktes in vivo von Vorteil
ist.

[0028] Das erfindungsgemald vorgesehene Polyure-
than hat den Vorteil, dass das hieraus gebildete Fla-
chengebilde nicht nur eine sehr hohe Biokompatibili-
tat aufweist, sondern auch ein glinstiges Dehnungs-
bzw. Elastizitdtsverhalten besitzt, was insbesondere
bei der Behandlung von Bauchwandhernien von Vor-
teil ist.

[0029] Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass das
erfindungsgemafle Produkt im Laufe von Monaten
biologisch umgebaut und insbesondere in umliegen-
des Korpergewebe integriert werden kann.

[0030] Ein weiterer Vorteil, der sich aus der Verwen-
dung von Polyurethan als Material fir das Flachen-
gebilde ergibt, besteht darin, dass das erfindungsge-
mafRe Produkt bequem zuschneidbar ist, wodurch ei-
ne schnelle Anpassung des Produktes an die Gro-
Renverhaltnisse des zu behandelnden Kdérperdefek-
tes, insbesondere wahrend eines operativen Eingrif-
fes, mdglich ist.

[0031] SchlieBlich ist von Vorteil, dass das Produkt
laparoskopisch in den Kdrper eines Patienten einge-
bracht werden kann.

[0032] Der Ausdruck ,Durchmesser®, soweit er sich
auf Poren bezieht, soll im Sinne der vorliegenden Er-
findung als der gréRRte Abstand zwischen zwei Punk-
ten einer die Porenquerschnittsfliche umgrenzenden
Umfangslinie verstanden werden.

[0033] Bei den AufRenflachen handelt es sich vor-
zugsweise um AulRenoberflachen des Produktes. Mit
anderen Worten handelt es sich bei der ersten Au-
Renflache vorzugsweise um eine erste Auflenober-
flache und bei der zweiten AuRenflache vorzugswei-
se um eine zweite AuRenoberflache des Produktes.
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[0034] Bei der ersten Aullenflache und der zweiten
AuRenflache handelt es sich weiterhin vorzugsweise
um gegenuberliegende Aullenflachen des Polyure-
than-Flachengebildes.

[0035] Insbesondere kann es sich bei der ersten
Aulienflache um eine obere Auflenflache und bei
der zweiten Aullenflache um eine gegenuberliegen-
de untere AuRenflache des Produktes handeln oder
umgekehrt.

[0036] Die Form oder Gestalt des Polyurethan-FIa-
chengebildes ist grundsatzlich unkritisch. So kann
das Polyurethan-Flachengebilde eine polygone, bei-
spielsweise quadratische oder rechteckige, Form
oder eine nicht polygone, beispielsweise eine ovale
oder kreisférmige, Form besitzen.

[0037] Das Polyurethan-Flachengebilde kann in ei-
ner weiteren Ausfihrungsform streifen-, plattenoder
scheibenférmig ausgebildet sein. Erfindungsgeman
ist eine plattenférmige Ausbildung bevorzugt.

[0038] Bei der ersten Aulienflache und der zweiten
AuBenflache handelt es sich in einer weitergehenden
Ausfihrungsform um (gegeniberliegende) Deckfla-
chen des Polyurethan-Flachengebildes.

[0039] Die Poren der ersten Aulienflache kénnen in
einer weiteren Ausfiihrungsform einen Durchmesser
von 200 um bis 3500 um, insbesondere 250 ym bis
2500 um, bevorzugt 500 ym bis 1500 ym, aufweisen.

[0040] Besonders bevorzugt weisen die Poren der
ersten AulRenflache einen Durchmesser von 200 ym
bis 350 ym, insbesondere 200 ym bis 300 um, bevor-
zugt 200 ym bis 250 mm, auf. Diese Porendurchmes-
ser haben sich als besonders geeignet herausge-
stellt, um der ersten AuRenflache eine raue und damit
zellhintergreifende sowie insbesondere zelleinspros-
sungsférdernde Oberflachentopologie zu verleihen,
welche zudem die Einsprossung von Gefalien er-
leichtert.

[0041] Dagegen weisen die Poren der zweiten Au-
Renflache vorzugsweise einen Durchmesser <200
pm auf. Die Poren der zweiten AulRenflache kénnen
insbesondere einen Durchmesser von 5 ym bis 190
pm, bevorzugt 15 ym bis 150 ym, weiter bevorzugt
25 pym bis 100 ym, besonders bevorzugt 20 ym bis 50
pm, aufweisen. Diese Porendurchmesser haben sich
als besonders geeignet herausgestellt, um der zwei-
ten AuRenflache eine glatte und insbesondere antiad-
hasive Oberflachentopologie zu verleihen.

[0042] Um die antiadhdsiven Eigenschaften der
zweiten Aullenflache zu verstarken, kann diese mit-
tels Fettsduren hydrophobisiert sein. Hierzu kénnen
die Fettsduren kovalent an die zweite Aul3enflache
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gebunden sein. Alternativ kann die zweite Aul3enfla-
che mit den Fettsaduren beschichtet vorliegen.

[0043] Das Polyurethan-Fladchengebilde ist in einer
weiteren Ausfluhrungsform durchgehend offenporés
ausgebildet.

[0044] Das Polyurethan-Flachengebilde besitzt in
einer weiteren Ausfuhrungsform interkonnektieren-
de Poren. Hierdurch ist eine Diffusion von Stoffen,
wie beispielsweise Flissigkeiten, Salzen, Proteinen,
Kohlenhydraten, Fetten, Pharmazeutika oder derglei-
chen, mdglich. Obendrein wird durch eine interkon-
nektierende Porositat die Perfusion von umliegen-
dem Korpergewebe erleichtert.

[0045] Erfindungsgemafy kann es weiterhin bevor-
zugt sein, dass sich von der ersten AuRenflache bis
zur zweiten Aullenfldche des Produktes ein Poren-
gradient erstreckt. Die Poren des Polyurethan-Fla-
chengebildes kénnen kontinuierlich oder diskontinu-
ierlich, insbesondere stufenweise, von der ersten Au-
Renflache in Richtung der zweiten AuRRenflache ab-
nehmen (bzw. umgekehrt von der zweiten Aufien-
flache in Richtung der ersten Aullenflache entspre-
chend zunehmen).

[0046] Bei dem Polyurethan-Flachengebilde handelt
es sich in einer besonders bevorzugten Ausfiihrungs-
form um eine Polyurethan-Schaumstruktur. Mit ande-
ren Worten handelt es sich bei dem Polyurethan-Fla-
chengebilde besonders bevorzugt um ein Flachen-
gebilde, welches aus geschdumtem Polyurethan ge-
bildet ist. Unter einem geschdumten Polyurethan
soll im Sinne der vorliegenden Erfindung ein Poly-
urethan verstanden werden, welches mittels eines
Schaumungsverfahrens, wie beispielsweise eines
Reaktionsschaumgussverfahrens, als Schaum oder
schaumférmige Matrix (Struktur) hergestellt werden
kann. Die schaumférmige Ausgestaltung des Poly-
urethan-Flachengebildes hat den Vorteil, dass sich
hierdurch die Flexibilitat, insbesondere Elastizitat,
des Flachengebildes (und damit des Produktes) si-
gnifikant erhdhen Iasst, was insbesondere fiir die Be-
handlung von Bauchwandhernien in der Abdominal-
chirurgie von Vorteil ist, da durch die Flexibilitat ein
Anpassen an die Struktur der Bauchwand ermdglicht
wird.

[0047] Das medizinische Produkt, insbesondere das
Polyurethan-Flachengebilde, weist in einer weiteren
Ausfiihrungsform ein Flachengewicht von 0.10 g/cm?
bis 0.75 g/cm?, bevorzugt 0.15 g/cm? bis 0.45 g/cm?,
insbesondere 0.24 g/cm? bis 0.42 g/cm?, auf.

[0048] In einer weiteren Ausfliihrungsform weist das
medizinische Produkt, insbesondere das Polyure-
than-Flachengebilde, eine Dicke von 0.2 mm bis 10
mm, insbesondere 0.5 mm bis 7 mm, bevorzugt 1 mm
bis 5 mm, auf.
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[0049] Das Polyurethan kann eine in vivo Resorpti-
onszeit von 3 Monaten bis 36 Monaten, insbesonde-
re 4 Monaten bis 24 Monaten, bevorzugt 6 Monaten
bis 12 Monaten, besitzen.

[0050] Das erfindungsgemal vorgesehene Polyure-
than kann weiterhin ein lineares oder verzweigtes Po-
lyurethan sein.

[0051] Das Polyurethan ist vorzugsweise ein alipha-
tisches Polyurethan.

[0052] Erfindungsgemal ist es bevorzugt, wenn es
sich bei dem Polyurethan um ein lineares und insbe-
sondere aliphatisches Polyurethan handelt.

[0053] Das Polyurethan ist in einer weiteren Ausfiih-
rungsform aus einem Polyol, insbesondere Diol, und
einem Polyisocyanat, insbesondere Diisocyanat, mit-
tels eines Schaumungsverfahrens, insbesondere mit-
tels eines Reaktionsschaumgussverfahrens, herge-
stellt oder herstellbar.

[0054] Unter einem Polyol soll im Sinne der vorlie-
genden Erfindung ein Alkohol (Alkanol) mit zwei Hy-
droxygruppen (Diol) oder mehr Hydroxygruppen ver-
standen werden. Entsprechend soll unter einem Po-
lyisocyanat im Sinne der vorliegenden Erfindung ein
Isocyanat mit zwei Isocyanatgruppen (Diisocyanat)
oder mehr Isocyanatgruppen verstanden werden.

[0055] Das Polyol und/oder Polyisocyanat kann als
Monomer, Oligomer, Polymer und/oder Prapolymer
vorliegen.

[0056] Weiterhin kann es bevorzugt sein, wenn das
Polyol und/oder Polyisocyanat flussig bzw. verflis-
sigbar sind, bevorzugt in einem Temperaturbereich
von 20 °C bis 45 °C, insbesondere 25 °C bis 40 °C.

[0057] Des Weiteren kann das Polyol und/oder Po-
lyisocyanat linear und/oder verzweigt sein. Zusatzlich
oder alternativ kann das Polyol und/oder Polyisocya-
nat aliphatisch und/oder aromatisch sein.

[0058] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist das
Polyurethan aus einem Polyol, welches ausgewahlt
ist aus der Gruppe umfassend Ethylenglykol, Diet-
hylenglykol, Propylenglykol, Trimethylolpropan, Gly-
cerin, Neopentylglykol, 1,3-Propandiol, 1,4-Butandi-
ol, 1,6-Hexandiol, Polycaprolactondiol, Polycaprolac-
tontriol, Polyethylenglykol und Mischungen davon,
und einem Polyisocyanat, welches ausgewahlt ist
aus der Gruppe umfassend Diphenylmethandiisocya-
nat, Toluol-2,4-diisocyanat, Naphthylendiisocyanat,
Hexamethylendiisocyanat, Isophorondiisocyanat, 4,
4"-Diisocyanatodicyclohexylmethan, Butandiisocya-
nat, Lysindiisocyanat und Mischungen davon, herge-
stellt oder herstellbar.
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[0059] Das Polyurethan-Flachengebilde kann wei-
terhin insbesondere membranférmig ausgebildet
sein.

[0060] Um die mechanischen Eigenschaften des
Produktes, insbesondere in Bezug auf Fadenaus-
reilRkrafte und/oder Dehnung, zu verbessern, weist
das Produkt in einer weiteren Ausfihrungsform ei-
ne Verstarkungskomponente auf. Obendrein kann
die Verstarkungskomponente die Funktion einer Leit-
schiene flir das Einsprossen von Korperzellen iber-
nehmen.

[0061] Die Verstarkungskomponente ist vorzugswei-
se resorbierbar.

[0062] Grundsatzlich kann es sich bei der Verstar-
kungskomponente um eine nicht-textile oder textile
Verstarkungskomponente handeln.

[0063] Beispielhaft sei flr eine nicht-textile Verstar-
kungskomponente ein Film, eine Folie, insbesondere
eine Lochfolie, oder eine Membran erwahnt. Weite-
re Beispiele fur nicht-textile Verstarkungskomponen-
ten stellen protein- und/oder polysaccharidhaltige Fa-
sern dar. Entsprechende Fasern kbénnen ausgewahit
sein aus der Gruppe umfassend collagenhaltige Fa-
sern, gelatinehaltige Fasern, elastinhaltige Fasern,
retikulinhaltige Fasern, starkehaltige Fasern, cellulo-
sehaltige, insbesondere methylcellulosehaltige, Fa-
sern, hyaluronsdurehaltige Fasern und Mischungen
davon.

[0064] Bevorzugt ist es jedoch, wenn es sich bei der
Verstarkungskomponente um eine textile Verstéar-
kungskomponente handelt. Die Verstarkungskom-
ponente kann beispielsweise als einzelner Faden
ausgebildet sein oder aber eine Vielzahl von Fa-
den aufweisen. Der Faden/die Faden kénnen ausge-
wahlt sein aus der Gruppe umfassend Monofilament/
Monofilamente, Pseudomonofilament/Pseudomono-
filamente, Multiflament/Multifilamente, insbesonde-
re geflochtenes und/oder gezwirntes Multifilament/
geflochtene und/oder gezwirnte Multiflamente, und
Kombinationen davon

[0065] Die Verstarkungskomponente kann insbe-
sondere als textiles Flachengebilde gefertigt sein.
Zum Beispiel kann die Verstarkungskomponente in
Form eines Netzes ausgebildet sein.

[0066] In einer weitergehenden Ausfiihrungsform
liegt die Verstarkungskomponente in Form wenigs-
tens eines Textilstreifens, insbesondere in Form
sich kreuzender Textilstreifen, vor. Der/die Textilstrei-
fen kann/kénnen dabei (jeweils) als streifenférmiges
Netz gefertigt sein.

[0067] Eine bevorzugte netzférmige Verstarkungs-
komponente stellt ein Netz aus monofilen und/oder
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multifilen, insbesondere geflochtenen, sowie gegebe-
nenfalls beschichteten Faden dar.

[0068] Im Falle einer textilen Verstarkungskompo-
nente kann diese aus einem Polymer gebildet sein,
welches vorzugsweise ausgewahlt ist aus der Grup-
pe umfassend Polyglykolsdure, Polymilchsaure, ei-
nem Copolymer aus Polyglykolsdure und Polymilch-
saure, Poly-3-hydroxybuttersaure, Poly-4-hydroxy-
buttersadure, Poly-e-caprolacton, Polytrimethylencar-
bonat, Poly-p-dioxanon, Salze davon, Stereoisomere
davon und Mischungen (Blends) davon. So kénnen
beispielsweise die Faden einer netzférmigen Verstar-
kungskomponente aus einem oder mehreren der in
diesem Absatz erwahnten Polymeren gebildet sein.
Ein geeignetes Netz ist beispielsweise aus gefloch-
tenen und beschichteten Polyglykolsdurefaden unter
der Bezeichnung Safil® kommerziell erhaltlich.

[0069] Weiterhin kann die Verstarkungskomponente
in Form eines Gewebes, Gewirkes, Geleges, Filzes
oder Vlieses ausgebildet sein. Die Ausbildung als Ge-
wirk, insbesondere gewirktes Netz, ist bevorzugt.

[0070] Die Verstarkungskomponente kann in einer
weiteren Ausfuhrungsform in dem Polyurethan-Fla-
chengebilde integriert vorliegen.

[0071] In einer alternativen Ausfihrungsform kann
die Verstarkungskomponente eine Aulenflache
des Polyurethan-Flachengebildes, vorzugsweise die
zweite Aullenflache, bedecken. Abhangig von der
Beschaffenheit der Verstarkungskomponente kann
diese zusatzlich antiadhasiv wirken.

[0072] Grundsatzlich kann die Verstarkungskompo-
nente aus einem anderen Material als Polyurethan
gebildet sein. Dies kann in den Fallen zweckma-
Rig sein, in denen die Verstarkungskomponente als
Lochfolie oder Membran ausgestaltet ist. Zum Bei-
spiel kann die Verstarkungskomponente aus einem
Material gebildet sein, welches ausgewahlt ist aus der
Gruppe umfassend Polyglykolsaure, Polymilchsaure,
Copolymer aus Polyglykolsaure und Polymilchsau-
re, Poly-3-hydroxybuttersaure, Poly-4-hydroxybutter-
saure, Poly-e-caprolacton, Polytrimethylencarbonat,
Poly-p-dioxanon, Proteine, Salze davon, Stereoiso-
mere davon und Mischungen, insbesondere Blends,
davon.

[0073] Erfindungsgemal kann es indes bevorzugt
sein, wenn auch die Verstarkungskomponente aus
Polyurethan gebildet ist.

[0074] Dabei kénnen das Polyurethan des erfin-
dungsgemal’ vorgesehenen Flachengebildes sowie
das Polyurethan der Verstarkungskomponente gleich
oder unterschiedlich sein.
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[0075] Um eine unter medizinischen Gesichtspunk-
ten optimale Integration des erfindungsgemafien
Produktes im Kérper eines Patienten zu ermdglichen,
kann die Verstarkungskomponente eine Resorptions-
zeit besitzen, die (in etwa) der Resorptionszeit des
erfindungsgemafl vorgesehenen Polyurethans ent-
spricht oder langer ist.

[0076] In einer weiteren Ausflihrungsform ist das Po-
lyurethan-Flachengebilde mit Wirkstoffen, insbeson-
dere ausgewanhlt aus der Gruppe umfassend antimi-
krobielle, bevorzugt antibiotische, Wirkstoffe, entziin-
dungshemmende Wirkstoffe, desinfizierende Wirk-
stoffe, wundheilungsférdernde Wirkstoffe, schmerz-
lindernde Wirkstoffe und Mischungen davon, verse-
hen.

[0077] Weiterhin kann es bevorzugt sein, wenn das
Polyurethan-Flachengebilde mit Zellen, beispielswei-
se mit Fibroblasten und/oder Stammzellen, versehen
ist. Die Zellen kénnen allogenen, autologen und/oder
xenogenen Ursprungs sein.

[0078] In einer weiteren Ausflhrungsform liegt das
medizinische Produkt sterilisiert vor. Das Produkt
kann beispielsweise mittels Formaldehyd, Ethylen-
oxid-Gas, Dampf und/oder Plasma sterilisiert sein.

[0079] Wie eingangs bereits erwahnt, eignet sich
das erfindungsgeméafle Produkt insbesondere zur
Verwendung in der Abdominal- und/oder Adipositas-
chirurgie. Bei dem medizinischen Produkt geman der
vorliegenden Erfindung handelt es sich daher vor-
zugsweise um ein Implantat.

[0080] Bevorzugt wird das Produkt als Bauchwand-
ersatzmaterial, d.h. zur Behandlung von Bauchwand-
defekten, insbesondere gréReren Bauchwanddefek-
ten, verwendet. Das Produkt istinsbesondere zur Be-
handlung von Hernien vorgesehen. Darlber hinaus
sind jedoch weitere Anwendungsgebiete mdglich.

[0081] Beispielsweise eignet sich das Produkt auch
zur Anwendung bei der Vermeidung/Prophylaxe von
post-chirurgischen Gewebeadh&sionen.

[0082] Generell ist das Produkt vorzugsweise zur
Verstarkung oder Entlastung von Kérpergewebe vor-
gesehen.

[0083] Ist das medizinische Produkt streifenférmig
ausgebildet, kann es auch als Harninkontinenzschlin-
ge, insbesondere nach Art einer TVT-Plastik (Tensi-
on free vaginal tape) verwendet werden.

[0084] Darliberhinaus kann das Produkt zur Wand-
abdeckung verwendet werden, wobei es sich bei den
abzudeckenden Wunden um innere und/oder dullere
Wunden handeln kann.
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[0085] Weiterhin kann das erfindungsgemalie Pro-
dukt fur medizinische Anwendungsfelder vorgesehen
sein, welche bislang von handelsiblichen dezellula-
risierten Collagen-Matrizes abgedeckt werden. Ent-
sprechende Anwendungsfelder betreffen Gewebe-
verstarkungen oder -entlastungen bei fehlender oder
nicht vorhandener Faszie und/oder die Behandlung
von kontaminierten OPsitus.

[0086] Erfindungsgemal kann es ferner vorgesehen
sein, dass das medizinische Produkt in Form eines
Polyurethan-Flachengebildes, wie es in der vorlie-
genden Beschreibung erlautert ist, vorliegt.

[0087] Gemal einem zweiten Erfindungsaspekt
zeichnet sich das erfindungsgemafle Produkt da-
durch aus, dass lediglich eine der AuRenflachen of-
fenporés ausgebildet ist, wohingegen die andere Au-
Renflache porenfrei, d.h. nicht porés, ausgebildet ist.
Grundsatzlich kann die erste oder zweite Aul3enfla-
che des Produktes porenfrei ausgebildet sein. Ent-
sprechend kann die zweite oder erste Aul3enflache
des Produktes offenpords ausgebildet sein. Die po-
renfreie AuBenflache kann beispielsweise Bestand-
teil eines Polyurethanfilmes oder einer Polyurethan-
folie sein.

[0088] Die porenfreie Aulienflache ist vorzugsweise
als antiadhdsive und insbesondere gleitende Anle-
geflache vorgesehen, welche ein Einwachsen oder
Einsprossen von Gewebe erschwert. Die porenfreie
AuBenflache kann insbesondere als unmittelbare An-
legeflache gegen einen Bauchwanddefekt, insbeson-
dere eine Bauchwanddéffnung, vorgesehen sein.

[0089] Die offenpords ausgebildete AuRenflache be-
sitzt vorzugsweise Poren mit einem Durchmesser
von 50 ym bis 3500 pm, insbesondere 200 um bis
2500 pm, bevorzugt 500 pm bis 1500 pm.

[0090] Bezuglich weiterer Merkmale und Vorteile zu
dem Produkt gemaR dem zweiten Erfindungsaspekt
wird vollstédndig auf die bisherige und noch folgende
Beschreibung Bezug genommen.

[0091] Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung
ergeben sich aus der nachfolgenden Beschreibung
bevorzugter Ausfihrungsformen anhand einer Figur
und Figurenbeschreibung, von Ausfihrungsbeispie-
len sowie von Unteranspriichen. Dabei kénnen ein-
zelne Merkmale der Erfindung fiir sich alleine oder
zu mehreren in Kombination miteinander verwirklicht
sein. Die bevorzugten Ausfiihrungsformen dienen le-
diglich der Erlduterung der Erfindung, die in keiner
Weise darauf beschrankt sein soll.

Figurenbeschreibung

[0092] Fig. 1 zeigt schematisch ein medizinisches
Produkt 10 gemalR der vorliegenden Erfindung. Das
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Produkt 10 ist vorzugsweise plattenférmig ausgebil-
det und eignet sich allgemein zur Verstarkung oder
Entlastung von Gewebe. Das Produkt 10 ist insbe-
sondere zur Verwendung als chirurgisches Implantat,
vorzugsweise zur Behandlung abdominaler Hernien,
vorgesehen.

[0093] Das Produkt 10 weist eine erste Aulienflache
2 und eine gegenuberliegende zweite AuRenflache 8
auf. Beidem in Fig. 1 gezeigten Produkt 10 stellen die
AuRenflachen 2; 8 Deckflachen des Produktes dar.

[0094] Bei dem Produkt 10 handelt es sich vorzugs-
weise um eine Polyurethan-Schaumstruktur. Die Au-
Renflachen 2 und 8 sind jeweils offenporés ausge-
staltet, wobei die Poren der ersten Aul3enflache 2 ei-
nen grolReren Durchmesser besitzen als die Poren
der zweiten AulRenflache 8.

[0095] Dadurch besitzt die erste AuRenflache 2 mit
besonderem Vorteil eine raue und insbesondere das
Einsprossen von Zellen und/oder Geweben férdern-
de Oberflachentopologie. Demgegentiber besitzt die
zweite AuBenflache 8 aufgrund der vergleichsweise
kleineren Poren eine eher glatte und das Einsprossen
von Zellen und/oder Geweben erschwerende oder
gar verhindernde Oberflachentopologie.

Beispielteil
1. Herstellung eines erfindungsgemaflen Produktes

[0096] Zunachst wurden die Polyole Polycaprolac-
tondiol, Polycaprolactontriol, Polyethylenglykol und
Butandiol zur Verflissigung auf eine Temperatur von
ca. 40 °C temperiert. Danach wurden die Polyole in
einem geeigneten, ebenfalls auf ca. 40 °C temperier-
ten Gefall eingewogen und vermischt. Anschlielend
wurden die Additive DABCO (Diazabicyclo[2.2.2]oc-
tan), DC3042 (Silikon-Polyether-Copolymer, bei wel-
chem sich die Polyethergruppen in Seitengruppen
des Silikons befinden) und Lecithin hinzugegeben.
Danach wurde eine homogene Mischung hergestelit.
Schliel3lich wurden collagenhaltige Fasern zu der Mi-
schung hinzugegeben. Die erhaltene Mischung wur-
de erneut homogenisiert.

[0097] Zu der homogenisierten Mischung wurde Iso-
phorondiisocyanat und nach kurzem erneuten Ho-
mogenisieren Methylal als Treibmittel hinzugegeben.
Nach einer weiteren Homogenisierung der Mischung
erfolgte die Zugabe von Diazabicycloundecen.

[0098] Als die Mischung zu schaumen begann, wur-
de sie mittels einer 50 ml Spritze in eine zweiteilige
Werkzeugform mit einer plattenférmigen Kavitat inji-
ziert. Hierzu wies die Werkzeugform geeignete Injek-
tionsoffnungen auf.
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[0099] Zur Ausbildung einer unterschiedlichen Po-
rositat auf sich gegeniberliegenden Aulienflachen
des herzustellenden Produktes war das untere Werk-
zeugformteil aus Polytetrafluoethylen (PTFE) und da-
mit einem gasdurchlassigen Material gebildet, wohin-
gegen das obere Werkzeugformteil aus Stahl und da-
mit einem vergleichsweise gasdichten und kompak-
ten Material gebildet war.

[0100] Anstelle aus PTFE kann das untere Werk-
zeugformteil aus Silikon gebildet sein. Alternative Ma-
terialien fur das obere Werkzeugformteil stellen Poly-
ethylen und Polypropylen dar. Die besten Ergebnis-
se wurden indes mit einer zweiteilig ausgebildeten
Werkzeugform aus PTFE und Stahl erreicht.

[0101] Die Werkzeugform wurde fir wenigstens 5
Stunden bei ca. 50 °C im Warmeschrank gelagert.
Danach lie® man die geschlossene Form fur wenigs-
tens 2 Stunden abkulhlen.

[0102] Anschlieend wurde die Werkzeugform ge-
offnet und das plattenférmige Polyurethan-Flachen-
gebilde aus der Werkzeugform enthommen. Die an
dem aus PTFE gebildeten Werkzeugformteil anlie-
gende Flache wies Poren kleineren Durchmessers
auf als die in Richtung Mitte des Polyurethan-Fla-
chengebildes ausgebildeten Poren. Mit anderen Wor-
ten nahm die Porositat in Richtung Mitte des Flachen-
gebildes zu. Mittels eines Dermatoms war es mdg-
lich, dinne Platten herzustellen, welche auf jeweils
gegeniberliegenden Seiten unterschiedliche Porosi-
taten aufwiesen.

2. Untersuchung der Funktionalitat
und Biokompatibilitit eines
erfindungsgemafen Produktes nach
intraabdominaler Implantation an Kaninchen

2.1 Prifgegenstand

[0103] Es wurde ein membranférmiges Flachenge-
bilde aus Polyurethan (PUR-Membran) mit einer Di-
cke von ca. 2 mm eingesetzt. Das membranférmige
Flachengebilde besall zwei offenpords ausgebildete,
gegeniberliegende AulRenflachen. Die Poren der ei-
nen AulRenflache wiesen einen grélReren Durchmes-
ser auf als die Poren der gegentiberliegenden Aufien-
flache. Wahrend die AulRenflache mit den gréReren
Poren eine raue Oberflachentopologie besal3, war die
gegeniberliegende Aullenflache aufgrund der klei-
neren Porendurchmesser durch eine vergleichswei-
se glatte Oberflachentopologie gekennzeichnet.

2.2 Kaninchen

[0104] Fur die Studie wurden weibliche SBF-Albino-
Kaninchen der Rasse Crl:CHPP (HM) Russenkanin-
chen (Charles River Deutschland GmbH, 88353 Kil-
legg) verwendet.
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2.3 Praparation und Traumatisierung

[0105] Es wurde eine Hautinzision und Praparation
der zentralen Linea alba und anschlielend eine me-
diane Laparotomie durchgefihrt. Danach wurde eine
Exzision des Peritoneum parietale mit darunter lie-
gendem Anteil des Musculus transversus abdominis
durchgefiihrt. Die Grée des Resektionsareals be-
trug ca. 2,5 x 2,5 cm.

2.4 Applikation des Prifgegenstandes

[0106] Der Prifgegenstand wurde sowohl passge-
nau zum Defekt (2,5 x 2,5 cm) als auch defektiber-
lappend (3,0 x 3,0 cm) zugeschnitten. Der Zuschnitt
des Prifgegenstandes erfolgte nach Traumatisierung
des Peritoneum parietale.

[0107] Nach Zuschnitt wurde der Prifgegenstand
auf den gemal 2.3 erzeugten Bauchwanddefekt auf-
gebracht, wobei die glatte Seite des Prifgegenstan-
des dem Darmkonvolut und die raue Seite der Bauch-
wand zugewandt war.

2.5 Sektion

[0108] Die Kaninchen wurden am Tag 21 post ope-
rationem anasthesiert und schmerzlos getétet. Nach
der makroskopischen Befundung wurde der Applika-
tionssitus zusammen mit dem Priifgegenstand ent-
nommen und in 4%ig gepufferter Formalinlésung fi-
xiert.

[0109] Zum Zeitpunkt der makroskopischen Unter-
suchung am Tag 21 post operationem war der Bauch-
wanddefekt bei allen Tieren vollstandig mit dem Prif-
gegenstand abgedeckt. Unabhangig von der passge-
nauen und defektliberlappenden Applikation wurde
bei allen Tieren ein faltenfreier sowie in seiner Lokali-
sation unveranderter Applikationssitus dokumentiert.
Die Oberflache des Priifgegenstandes war im Allge-
meinen glatt. Der Prifgegenstand wies oftmals ver-
schiedene Farbungen auf, die als grau-opak, grau-
gelblich sowie opak bis rétlich beschrieben wurden.
Die Farbvariationen kénnen zum einen auf lokale
Blutresorption (gelb) und zum anderen auf Gewebe-
auflagerung (opak) und beginnende Gefalieinspros-
sung (rot) zuriickgefihrt werden. Die Gefalieinspros-
sung war vornehmlich am Randbereich des Prifge-
genstandes sichtbar, wobei sich die Gefalte sowohl
auf der Oberflache als auch innerhalb der Prifgegen-
standsmatrix befanden und weiter zur zentralen Fla-
che der Membran zogen. Zusatzlich war in zentralen
Arealen des Priifgegenstandes eine beginnende Ge-
faReinsprossung zu beobachten, die makrosskopisch
von dem unterliegenden Gewebe des Bauchwand-
defektareals auszugehen schien. An den Randbe-
reichen des Prifgegenstandes war Peritoneum pa-
rietale assoziiert, wobei dieses stets fest mit dem
Prufgegenstand verbunden war, unabhangig von der
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angewandten OP-Methodik (defektiiberlappend oder
passgenau). Zwischen den ermittelten Prufgegen-
standsgréfien am Tag 0 und Tag 21 post operatio-
nem konnte keine Unterschiede festgestellt werden,
was auf die Formstabilitat des Prifgegenstandes hin-
deutet. Gewebeadhasionen waren nicht feststellbar.

2.6 Zusammenfassung

[0110] Zusammenfassend zeigt die Untersuchung,
dass der verwendete Prifgegenstand aufgrund sei-
ner Funktionalitat sowie intraabdominaler Biokompa-
tibilitdt zur Verwendung als Bauchwandersatzmateri-
al geeignet ist.
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Patentanspriiche

1. Medizinisches Produkt, insbesondere zur An-
wendung bei der Behandlung von Hernien, umfas-
send ein Polyurethan-Flachengebilde mit einer ers-
ten AuRenflache und einer zweiten Aulienflache, da-
durch gekennzeichnet, dass die Aul3enflachen of-
fenpords ausgebildet sind und die Poren der ersten
AuRenflache einen groferen Durchmesser aufwei-
sen als die Poren der zweiten AuRenflache.

2. Medizinisches Produkt nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass es sich bei der ersten
AuRenflache und der zweiten Auflenflache um ge-
genuberliegende AuRenflachen des Polyurethan-Fla-
chengebildes handelt.

3. Medizinisches Produkt nach Anspruch 1 oder
2, dadurch gekennzeichnet, dass das Polyurethan-
Flachengebilde plattenférmig ausgebildet ist.

4. Medizinisches Produkt nach Anspruch 3, da-
durch gekennzeichnet, dass es sich bei der ersten
Aullenflache und der zweiten AuRenflache um die
Deckflachen des Polyurethan-Flachengebildes han-
delt.

5. Medizinisches Produkt nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Poren der ersten Aulienflache einen Durch-
messer von 200 uym bis 350 um, insbesondere 200
pm bis 300 ym, bevorzugt 200 ym bis 250 ym, auf-
weisen.

6. Medizinisches Produkt nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Poren der zweiten Aulenflache einen
Durchmesser von 5 ym bis 190 uym, insbesondere 15
pm bis 150 pym, bevorzugt 20 uym bis 50 ym, aufwei-
sen.

7. Medizinisches Produkt nach einem der vorher-
gehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass es sich bei dem Polyurethan-Flachengebilde um
eine flachige Polyurethan-Schaumstruktur handelt.

8. Medizinisches Produkt nach einem der vorge-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Polyurethan-Flachengebilde eine Dicke von 0.2
mm bis 10 mm, insbesondere 0.5 mm bis 7 mm, be-
vorzugt 1 mm bis 5 mm, aufweist.

9. Medizinisches Produkt nach einem der vorge-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
das Polyurethan-Flachengebilde eine Verstarkungs-
komponente aufweist.

10. Medizinisches Produkt nach Anspruch 9, da-
durch gekennzeichnet, dass es sich bei der Verstar-
kungskomponente um einzelne Faden, insbesondere
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Fasern, oder ein textiles Flachengebilde, insbeson-
dere Netz, handelt.

11. Medizinisches Produkt nach Anspruch 9 oder
10, dadurch gekennzeichnet, dass die Verstar-
kungskomponente aus Polyurethan gebildet ist.

12. Medizinisches Produkt nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass das Polyurethan-Flachengebilde mit Wirk-
stoffen, insbesondere ausgewahlt aus der Gruppe
umfassend antimikrobielle, bevorzugt antibiotische,
Wirkstoffe, entzindungshemmende Wirkstoffe, des-
infizierende Wirkstoffe, wundheilungsférdernde Wirk-
stoffe, schmerzlindernde Wirkstoffe und Mischungen
davon, versehen ist.

13. Medizinisches Produkt nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass das Polyurethan-Flachengebilde mit Zellen, be-
vorzugt autologen Zellen, versehen ist.

14. Medizinisches Produkt nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass es sich bei dem Produkt um ein chirurgisches
Implantat handelt.

15. Verwendung eines medizinischen Produktes
nach einem der vorhergehenden Anspriiche zur Be-
handlung von Hernien, insbesondere Bauchwand-
hernien.

Es folgt eine Seite Zeichnungen
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