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In der Natur mUssen verletzte oder
zerstorte Gewebeschichten rasch ge-
schlossen werden, um die Integritat und
Funktion des Organismus aufrecht zu
erhalten. Diese Vorgehensweise hat der
Mensch von der Natur Gbernommen.

Ein Ziel der modernen Wundversorgung
ist dabei in erster Linie der Erhalt noch
intakter Gewebe und die Unterstiitzung
der geschadigten Bereiche. Unsere Naht-
materialien auf der Basis biovertraglicher
Rohstoffe ermdglichen den gezielten Ein-
satz bei jeder Art der Wundversorgung
und garantieren bestmaogliche Gewebe-
vertrdglichkeit.

Chirurgisches Nahtmaterial dient als
typisches Medizinprodukt zur Reparatur
von Geweben. Noch immer werden die
meisten WundverschlUsse mit Nahten
ausgefihrt. Dabei ist die mechanische
Eigenschaft der eingesetzten Materialien
von grofSter Bedeutung, um die verlorene
Festigkeit zeitweilig zu ersetzen.

Resorbierbare Materialien, wie z. B.

PGA RESORBA®, unterstUtzen dabei die
natlrlichen Reparaturvorgéange, bis Form
und Funktion wieder hergestellt sind.
AnschlieSend werden diese im Organis-
mus abgebaut.

Nicht-resorbierbare Fadenmaterialien
(z.B. MOPYLEN®) garantieren dauerhafte
Unterstltzung und beste Biovertrdglich-
keit, wie sie insbesondere bei Langzeit-
implantaten gefordert wird.

Zum Wundverschluss werden heute eine
grofSe Anzahl von Nahtmaterialien ver-
wendet, die in vielfacher Hinsicht dem
jeweiligen Anwendungszweck (Indika-
tion) spezifisch angepasst sind und nach
der Beschaffenheit des Gewebes aus-
gewahlt werden.

Anforderungen an einen

idealen Faden:

hohe Rei3kraft

guter Knotenlauf

sicherer Knotensitz

gute Gleitfahigkeit des Fadens
im Gewebe

keine Kapillaritat
Gewebevertrdglichkeit

sterile Darreichung
berechenbare Leistung

Der optimale Einsatz des jeweiligen

Fadens wird bestimmt durch:

KnotenreilRkraft

Elastizitat und Festigkeit
Fadenstruktur, -aufbau und -starke
Resorptionseigenschaft
Gewebevertraglichkeit



Ausflug in die Geschichte chirurgischen Nahtmaterials

Riickblick auf die Entwicklung des

chirurgischen Nahtmaterials

Herstellung von Catgut um 1930

3000 v.Chr.

Erster Hinweis Uber eine Wundnaht in
alten dgyptischen Schriften.

1900 - 1600 v.Chr.

Alteste Uberlieferte Beschreibung der
Wundversorgung in nach F. Smith (1862)
und Ebers (1873) benannten Papyri,

die aus der Zeit um 1900 - 1600 v.Chr.

stammen.

1100 v.Chr.

Die dlteste Uberlieferte Naht findet sich
am Bauch einer Mumie, ausgefihrt um
1000 v.Chr. (Rodegra 1982); zu dieser Zeit
wurde bereits Leinen als Nahtmaterial
verwendet.

500 v.Chr.

Der Inder Susruta lieferte erste nahere
Beschreibungen der Wundnaht und der
dabei eingesetzten Nahtmittel, wie z.B.
Bogensehnen (erstes resorbierbares Naht-
material), Leinenfaden, Pflanzenfasern,
Baumrindenfasern und aus gegerbter
Haut geschnittene, schmale Streifen.

460 v.Chr. - 199 n.Chr.

In den grofRen medizinischen Blichern
von Hippokrates (460 - 377 v.Chr.), be-
rihmtester Arzt des Altertums, dem
romischen Arzt Celsus (25 - 50 n.Chr,) und
dem Arzt Galen (129 - 199 n.Chr.) werden
bereits viele Nahttechniken im einzelnen
beschrieben. Celsus unterschied bereits
zwischen Einzelnaht und fortlaufender
Naht. Galen empfahl erstmals diinne
Darmsaiten zur Unterbindung von bluten-
den Gefalien.

625 - 690

Paulus von Agina versorgte als erster Arzt
einen Knochenbruch durch eine Draht-
umschlingung.

1732

Verschiedene, noch heute Ubliche Naht-
und Knotentechniken werden auf einer
Tierhaut dargestellt (ausgestellt im Germa-
nischen Nationalmuseum Nirnberg).
1827 -1912

Durch die EinfUhrung erster brauchbarer
Desinfektions- bzw. Sterilisationsverfahren
(Antiseptika) durch Lister (1827 - 1912)
und Schimmelbusch (1860 - 1895) konn-
ten Wundinfektionen vermieden werden.
1868

Der Chirurg Lister entdeckte als resorbier-
bares Nahtmaterial die aus Schafdarm
hergestellte Darmsaite. Um die Saiten
keimfrei zu halten, desinfizierte Lister
diese mit Karbolsdure. So entstand das
resorbierbare Nahtmaterial Catgut.



1900

Beginn der industriellen Herstellung von
Nahtmaterial (Catgut), wobei man sich
auf die technische Erfahrung stitzte, die
man zwischenzeitlich bei der Fabrika-
tion von Musiksaiten gesammelt hat.
1908

Der deutsche Chirurg Kuhn forderte im
Jahre 1908, nur unter besonders saube-
ren, teilweise sterilen Bedingungen
gewonnene Darmsaite als chirurgisches
Nahtmaterial zu verwenden. Dieses
Catgut (sterilisiert mit Jodkalium) setzte
sich neben Zwirn und Seide zum meist-
gebrauchten chirurgischen Nahtmaterial
durch. Nach der Einfiihrung von Catgut
begann eine intensive Suche nach an-
deren resorbierbaren Nahtmitteln. Man
versuchte, aus Geweben verschiedener
Tierarten (Schwanzsehne des Kéngurus,
Haute, Arterien, Muskelstreifen, Sehnen
und Nerven von Walfisch, Kaninchen,
Hund, Ren, Kamel, Schildkrote und
anderen Tieren) einen resorbierbaren
Faden herzustellen, jedoch ohne Erfolg.

1931

Erster Kunststofffaden aus Polyvinyl-
alkohol.

1939

Durch besondere Verarbeitung von
Perlon entstand der Kunststofffaden
Supramid, der speziell fir chirurgische
Erfordernisse entwickelt wurde. Nach
dem 2. Weltkrieg kamen dann Kunst-
stofffaden aus Polyester und Polypropy-
len hinzu.

bis 1960

Nahtmaterial wurde mittels bakterizider,
chemischer Stoffe oder durch Hitze bzw.
Dampf sterilisiert.

ab 1960

Einfihrung der modernen und sicheren
Ethylenoxid-Gasverfahren bzw. der Steri-
lisation mittels Gammastrahlen.

1968

Erster synthetischer Faden aus
Polyglykolsdure. Die Herstellung von
“atraumatischem Nahtmaterial” wurde
seit Anfang 1970 ebenfalls weiterent-
wickelt und verbessert. Die Grundidee,
einen moglichst geringen Ubergang
(Durchschnittsdifferenz von Nadel und
Faden) zu schaffen, um wiederum einen

mdglichst schonenden Durchzug durch
das Gewebe zu erreichen, ist schon Uber
100 Jahre (Gaillard) bekannt und seit
€a.1920 in Gebrauch. Die verschiedenen
Arten der Verpackung von Nahtmaterial
sind im Prinzip schon seit Beginn der in-
dustriellen Herstellung von Nahtmaterial
im Gebrauch. Aber erst die Entwicklung
der Kunststoffverpackungstechnik um
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Historische Nahtmaterialverpackung

1960 sowie die neuen Sterilisationsver-
fahren ermdglichten die Entwicklung
der heutigen sterilen und gebrauchs-
fertigen Verpackung.
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Historische Einteilung nach Grundstoffen

Natiirliche Ausgangsstoffe:

Seide, Leinen (Zwirn), Tierddrme (Catgut),
Stahl

Synthetische Ausgangsstoffe:
Polyglykolsdure, Polylactide, Polyamid,
Polyester, Polypropylen, PVDF,

Poly (P-Dioxanon), UHMWPE

Moderne Einteilung nach Resorptionseigenschaften

Nicht-resorbierbar
MOPYLEN®, MOPYLEN® CV,

RESOPREN®, POLYESTER, SUPOLENE, monofiles Material multifiles Material
NYLON, RESOTEX® ORAL, RESOLON?®, Eigenschaften keine Kapillaritat sehr hohe Reifl3kraft
SUPRAMID, SUPRAMID ORAL, SEIDE, keine Sa"gew'irkung sicherer Knote'ns',itz
gute Knupfeigenschaften sehr geschmeidig

STAHLDRAHT, RESORBA® OT-Cord leichter Gewebedurchzug gutes Handling
Langfristige Gewebeunterstiitzung bierb

- resorbierbares GLYCOLON® / GLYCOLON® ORAL PGA resoquick™
PDO RESORBA Material PDO RESORBA™ PGA RESORBA®
RESORBA® Barbed Suture RESORBA® Barbed Suture
Mittelfristige Gewebeunterstiitzung

N nicht- MOPYLEN® / MOPYLEN® CV POLYESTER
PGA RESORBA resorbierbares RESOPREN® SUPOLENE
Kurzfristige Gewebeunterstiitzung Material NYLON SUPRAMID*
PGA resoquick™, GLYCOLON®, RESOTEX® ORAL SUPRAMID ORAL*

R RESOLON® SEIDE

GLYCOLON® ORAL STAHLDRAHT RESORBA® OT-Cord

* pseudomonofil



Resorption

Resorbierbare Nahtmaterialien
adaptieren das Gewebe wahrend der
Heilungsphase und verlieren dabei
zunehmend ihre Zugfestigkeit und
ReiBBkraft. Resorbierbares Nahtmaterial
wird durch korpereigene proteolytische
Enzyme oder durch Hydrolyse

(bei PGA resoquick™, GLYCOLON®,

PGA RESORBA®, PDO RESORBA™ und
RESORBA® Barbed Suture) abgebaut.

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial
bleibt bei versenkten Néhten im Korper-
gewebe nahezu unverandert und wird
vom Organismus in das umliegende
Gewebe eingebaut (abgekapselt). Das fur
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Knotenreif3kraft in %

Hautndhte angewandte Fadenmaterial
wird, sobald die Festigkeit des Narben-
gewebes die Wundrénder ausreichend
zusammenhalt, vom Arzt entfernt (Ublich
nach 7-14 Tagen).

Innerhalb des Abbauprozesses unter-
scheidet man folgende Stadien:
Resorptionszeit

Zeit, in der der Faden 50% seiner Knoten-
rei3kraft verliert.

Massenresorption

Zeitraum bis zur volligen Auflésung des
Fadenmaterials im Gewebe.
Verfallszeit

Zeit, in der ein grundsatzlich nicht-
resorbierbares Fadenmaterial durch
Degradation in (kleinere) Bruchsticke

A PGA resoquick™

GLYCOLON®

(Produkt auch als Oral
Variante erhéltlich)

PGA RESORBA®
PDO RESORBA™

RESORBA® Barbed Suture

14 21 28 35 42 49 56 63 70 77 84 Tage

zerfallt und somit gleichfalls an Festigkeit
verliert (z.B. Polyamid).

Resorptions-
eigenschaften

Unterschiedliche Indikationen erfordern
auch ein unterschiedliches Rei3kraft- und
Resorptionsverhalten. Diese definierten
Fadeneigenschaften kénnen durch die
Wahl des Materials sowie modifizierte
Herstellungsprozesse erreicht werden.
Neben dem kurz-, mittel- oder langfristi-
gen Rei3kraftverlust erfolgt auch die
entsprechende zeitlich bestimmte Re-
sorption. Das Fadenmaterial erfillt seine
eigentliche Aufgabe nur, solange die ge-
winschte Reifkraft vorhanden ist.

Die Abbildung zeigt eine vereinfachte
Darstellung der jeweiligen Rei3kraftver-
luste Uber die Zeit. Daten von GLYCOLON®
und PGA RESORBA® stammen aus in-vitro
Versuchen, wohingegen die Daten von
PDO RESORBA™ und PGA resoquick™

aus in-vivo Versuchen stammen. Damit
sind die Kurven nicht direkt miteinander
vergleichbar, sondern dienen der verein-
fachten visuellen Darstellung.



Fadenaufbau

Die Struktur des Fadens hat Auswirkungen auf den Gewebedurchzug und auf die

Kapillaritét. Bezlglich des Fadenaufbaus unterscheidet man vier Grundprinzipien:

Monofil

Multifil

Multifil - beschichtet

Ein monofiler Faden besteht aus nur einem

Fadenfilament.

Ein multifiler Faden besteht aus vielen
dinnen Einzelfilamenten, die entweder
miteinander verdreht oder in Faserblindeln

geflochten werden.

Muiltifile Féden kénnen zur Verbesserung der
mechanischen Eigenschaften mit verschiede-
nen, speziellen Beschichtungsstoffen behandelt
werden. Dadurch werden Zwischenrdume in
den Faserbiindeln ausgeglichen und die Ober-

fldchenreibung reduziert,

Das Fadeninnere (die sog. Fadenseele), ein
multifil, parallel angeordnetes Filamentbiindel,
istin einem mantel- oder schlauchférmigen
Uberzug eingebettet, der dem Faden eine glatte
Oberfliche verleiht.

=) GLYCOLON® / GLYCOLON® ORAL

=) PDO RESORBA™

=) RESORBA® Barbed Suture
=) MOPYLEN®

=) MOPYLEN® CV

=) RESOPREN®

=) NYLON

=) RESOLON®

=) STAHLDRAHT

=) RESORBA® OT-Cord

=) PGA resoquick™
=) PGA RESORBA®
=) POLYESTER

=) SUPOLENE

=) SEIDE

=) SUPRAMID / SUPRAMID ORAL



Gewebevertrag- Am Beispiel von PGA RESORBA®
lichkeit

Jedes Einbringen von Nahtmaterial 16st
im Korper eine gewisse Gewebereaktion
(siehe Tabelle) aus.

Die Ursachen sind:

— Gewebetrauma durch chirurgische
Nahte

- mechanischer Reiz durch die

Fadenoberflache; Verwendung von Mikroskopische Aufnahme: Mikroskopische Aufnahme:
monofilen Faden verringert diesen Schnitt durch intramuskuldres Implantat Schnitt durch intramuskuldres Implantat
Effokt 7 Tage post OP. 14 Tage post OP.

Eine geringfugige - zu erwartende - zelluldre  Das Nahtmaterial liegt im Gewebeblock

— natUrliche, immunologische Reaktion
d Infiltration ist sichtbar. eingebunden, es sind weder Gewebereaktionen

(unspezifische Fremdkérperreaktion noch Einkapselungen festzustellen.

und Abwehrreaktion gegen die Chemie

des Fadens) Grad der Gewebereaktion

. STAHLDRAHT

. RESOPREN®
. MOPYLEN®

I poLYAmID

PDO RESORBA™
RESORBA® Barbed Suture

B Guvcolone
B rch resorsas

. PGA resoquick™
B rovervien

B seoe

hoch

| niedrig

* Produkte aus Polyamid: RESOLON®, NYLON, RESOTEX® ORAL und SUPRAMID / SUPRAMID ORAL
** Produkte aus Polyethylen: POLYESTER, SUPOLENE, RESORBA® OT-Cord



Nahtmaterial-Durchmesser welche flr alle europdischen Hersteller Zusammenhang zum Fadendurchmesser,
Die aus den Monographien der Europdi-  verbindlich sind. Zum Vergleich dazu sind  lassen sich also nicht davon ableiten.
schen Pharmakopoe (Ph.Eur) abgeleiteten in der Tabelle die bisherigen konventionel- Im Gegensatz dazu lasst sich die metri-
harmonisierten Normen haben die len Stérkenbezeichnungen (USP - United  sche EP Bezeichnung in den Fadendurch-
metrische Klassifikation und Bezeichnung  States Pharmacopoe) angegeben. Diese messer Ubersetzen: 1 metric = Faden der
der Nahtmaterialstarken festgelegt, Angaben stehen in keinem direkten Starke 0,Tmm.

Fadentabelle

SIS N
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£ & g & c . S £ K s e & &
s S 8 s 5 08 K g £ &8 T e §& 5 9 oF
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oalER fooloooiel — | = L & = - = = = = | = - = - - - =
02EP 00200029 - - 100 - - - - 100 - - - - | - - - - | -
03EP 00300039 - - 90 - - = = 89 = = - - = = - - =
04EP 00400049 80 80 80 80 - - - 80 - - 80 - - - - - | -
05EP 00500069 70 70 70 70 70 - - 70 70 - 70 - -  0050-0094 - 70 -
07EP 00700099 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 - 00950149 60 60 -

1EP 0100049 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 -  015-0199 50 50 -

15EP 0,500,199 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40 0200-0249 40 40 40
2EP 0200-0249 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 0250-0339 3-0 30 30

25EP  0,250-0,299 - 2-0 - - - - - - - 2-0 - - - - - - -
3EP 0300-0349 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 0340-0399 20 20 20

35EP  0,350-0,399 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,400-0,499 0 0 0

4EP  0,400-0,499 1 1 1 = 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0,500-0,570 1 1 1
5EP  0,500-0,599 2 2 2 - 2 2 2 2 - 2 2 2 2 0,571-0,610 - 2 -
6EP  0600-0699 3+4 = = = = 3+4  3+4 = = = 3+4  3+4 - = = = -
7EP 0,700-0,799 5 - - - - 5 - - - - - 5 - - - - -
8 EP  0,800-0,899 = = = = = 6 = = = = = 6 - = = = -

9EP  0900-0999 - - - | - - -] - - S 7 - - - - | -



Reil3kraft des chirurgischen Nahtmaterials

Unter Zugfestigkeit (oder besser Reil3-
kraft) versteht man die in Newton N
ausgedrUckte Kraft, die erforderlich ist,
einen Faden im Knoten zu zerrei3en.

Nachdem in der operativen Praxis die
ReiBkraft beim Knotenzug entscheidend
ist (diese ist zwangslaufig geringer als
beim linearen Zug), wird in den Vorschrif-
ten nur diese definiert. Bei der Prifung
wird der Faden mit einer einfachen
Schlinge geknotet, bevor die Kraft wirk-

sam wird.

Vorschrift der ReiB3kraft im Knotenzug nach Pharm.Eur."

(harmonisierte Normen)

&
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0.2 metric
0.3 metric
0.4 metric
0.5 metric
0.7 metric
1 metric
1.5 metric
2 metric
2.5 metric
3 metric
3.5 metric
4 metric
5 metric
6 metric
7 metric

8 metric

*Mindest-Durchschnittswert aus 5 Messungen

3.00

5.00

9.00
13.00
15.00
22.00
27.00
35.00
50.00
62.00
73.00

0.70
14
25

6.80

9.50

17.50

26.80
39.00
50.80
63.50

1.40

6.80
9.50
17.50

26.80
39.00
50.80
63.50



Nadeleigenschaften

Die Eigenschaften einer Nadel (Quer-
schnitt, Spitze, Bogenlange) sollten
immer optimal auf die jeweilige Indika-
tion, chirurgische Technik und Gewebe-
situation abgestimmt sein. Folgende Para-
meter mUssen dabei beachtet werden:
- Penetrationsverhalten

(Ein- und Durchstichverhalten)
- Biegefestigkeit
- Bruchfestigkeit
- sicherer Sitz im Nadelhalter

Zum Néhen und Umstechen von Wunden
kommt heute meist das atraumatische
Nahtmaterial (Nadel-Faden-Kombi-
nationen) mit 6hrlosen Nadeln zur
Anwendung. Bei den Nadel-Faden-Kombi-
nationen ist der Faden in einer Bohrung
am Nadelende fest eingepresst. Dadurch
ist ein weitgehend stufenloser Ubergang
vom Faden zur Nadel gegeben und man
vermeidet ein zusatzliches Gewebetrau-
ma, wie dies durch die Fadenverdoppe-
lung bei der Ohrnadel entstehen kann.
Die 6hrlosen Nadeln von RESORBA sind
aus einem nichtrostenden Spezialstahl
mit optimaler Flexibilitat und Festigkeit
hergestellt.

Eine spezielle Oberflachenbehandlung
und ein praziser Schliff der Spitze bzw.
der Schnittkanten gewahrleisten gerings-
ten Widerstand beim Einstich und beim
Gleiten der Nadel durch das Gewebe.

, Spitze

Nadel-Korper

Die Prufung der Nadelhaltekraft erfolgt
nach den Vorschriften der harmonisierten
Normen fir chirurgisches Nahtmaterial
abgeleitet von der Europdischen
Pharmakopoe.

Faden

Schaft =
Armierungszone

Nadel-Durchmesser

Bogen-Lange

Nadelformen

3/8-Kreis
=D

5/8-Kreis
=F

1/2-Kreis
=H

\\J

1/4-Kreis

Kufen-Form Gerade Asymptotisch

=A

T



Nadelquerschnitt und -spitze

1. Spatula Nadel /=P
1/2-,3/8- oder 1/4-kreisférmig oder gerade
= HSPM, DSPM, VSPM

=) Fiir Augen- und Mikrochirurgie
=) Abgeflachter Nadelkorper

=) PREMIUM-Schliff

=) Seitlich schneidend

2. AuBen schneidende Nadel ¥ =5
1/2-,3/8-kreisférmig, 1/2-gebogen
oder gerade = HS, DS, KS, GS

=) Firfestes Gewebe, wie zB. Haut
=) Dreieckiger Nadelquerschnitt
=) 2T. mit PREMIUM-Schliff M erhéltlich

3.Innen schneidende Nadel A =SI
1/2-,3/8-kreisformig
= HSI, DSI, FSI

=) Fir festes Gewebe, wie z.B. Haut
=) Dreieckiger Nadelquerschnitt
=) 2T. mit PREMIUM-Schliff M erhaltlich

k

4, Schneidende Rundkérpernadel ® =RT
1/2-,3/8-kreisférmig oder gerade
= HRT, DRT, GRT, ART

=) Fir festes Gewebe, sklerotische
Gefél3e und Prothesen
=) Nadelspitze dreikantig geschliffen

5. Stumpfe Rundkérpernadel O=RN

1/2-,3/8-kreisférmig oder 1/2-gebogen
=HRN, DRN, KRN

=) Stumpfe Nadelspitze

=) Fir Parenchymgewebe, Cervix
und Muskelziige am Auge

=) Kein Durchstechen von
Gefal3en oder Sehnen

6. Rundkoérpernadel @ =R
5/8-,1/2-,3/8-kreisférmig oder gerade
=FR, HR, DR, GR

=) Fir weiches Gewebe (subcutan), wie
Muskel, Faszie, Schleimhaut

=) Zum besseren Sitz des Nadelhalters
ist der Nadelkorper im mittleren Bereich
abgeflacht

=) Leichter Einstich



Nadelcode

1. Buchstabe gibt die Nadel-
kriimmung an

F = 5/8-kreisférmig

H = 1/2-kreisférmig

D = 3/8-kreisférmig

V' = 1/4-kreisférmig

K = 1/2-kreis-/kufenférmig
A = Asymptotisch

G = Gerade

2. Buchstabe gibt Auskunft tGiber die
Ausfiihrung von Nadelkorper und Spitze

R = Rundkérper-Nadel
S = Schneidende Nadel (auf3en)

3.+4. Buchstabe bezeichnet die Sonder-
formen von Nadelkérper und Spitze

innen schneidend

PREMIUM-Schliff (z.T. Handschliff)
Stumpfe Spitze

Schneidende Spitze (DIAMOND)
Spatula-Nadel (PREMIUM/DIAMOND)
starkerer Durchmesser

extra starker Durchmesser

feiner PREMIUM-Schliff “THIN LINE”
(z.T. Handschliff)

W = biegsame Nadel

TXWVWUOUAZZ

Zahlen geben die gestreckte Ldange der
Nadel (Bogenldange) in Millimeter an

S (nach Zahlen) = starkerer Durchmesser
F (nach Zahlen) = extra feiner Durchmesser
A (nach Zahlen) = Abziehnadel

H R X 30

Abziehnadeln

Zur Verringerung des Zeitaufwands fur
z.B. Einzelknopfnahte bei Anastomosen
am Magen-Darm-Trakt oder beim
schichtweisen Wundverschluss, werden
die bendtigten Nadel-Faden-Kombinatio-
nen mit einer Abziehnadel gefertigt.
Nach der Naht wird die Nadel durch
einen leichten Zug vom Faden gel6st. Es
entfallt das Zureichen der Schere und
das Abschneiden der Nadel vom Faden.



Materialtabelle

Bezeichnung Grundstoff Struktur Fadenstarke metric | Fadenstéarke USP | Farbe Resorptionsprofil

*auch als
ORAL-Variante
erhaltlich




Multifiles, kurzfristig resorbierbares Nahtmaterial

PGA resoquick™

PGA resoquick™ ist ein lineares Homo-
polymer der Glykolsdure (Hydroxyessig-
saure) mit hohem Molekulargewicht, das
zu Faden extrudiert und zu Nahten ver-
schiedener Durchmesser geflochten wird.
Die Metabolisierung des PGA-Faden-
materials im Gewebe erfolgt durch

die Aufnahme von Wasser, sodass die
Synthese umgekehrt wird. Die monomere
Glykolsdure wird durch den normalen
Stoffwechsel mittels Enzymen in CO, und
H,O gespalten. Die feinen, prézisions-
geflochtenen Féaden gewahren eine sehr
hohe Reif3festigkeit sowie ausgezeichnete
Handlingseigenschaften. Die spezielle
Beschichtung aus einem Gemisch aus
Kalziumstearat und Polycaprolacton Uber-
zieht die Faserbtndel in einer diinnen
Schicht, sodass die Oberflachenreibung
verringert wird.

Resorbierbare Nahtmaterialien adaptieren
das Gewebe wéhrend der Heilungsphase

und verlieren dabei zunehmend ihre Zug-
festigkeit und Rei3kraft. Die prazisionsge-
flochtenen Faden aus Polyglykolsdure, aus
denen PGA resoquick™ besteht, gewahr-
leisten eine standardisierte und mafig
schnelle Resorption im Gewebe.

PGA resoquick™ wird schneller als PGA
RESORBA® resorbiert, da dieses Material
unter Verwendung eines PGA-Materials
mit niedrigerem Molekulargewicht her-
gestellt wird. Das Molekulargewicht des
PGA-Materials wird wéhrend eines spe-
ziellen Warmebehandlungsprozesses des
Fadens verringert, bevor die Beschichtung
aufgetragen wird. Nach nur sieben Tagen
hat PGA resoquick™ bereits 50 % seiner
urspriinglichen ReiRkraft verloren.

Nach 14 Tagen ist keine messbare Reil3-
kraft mehr vorhanden.

Die Resorption von PGA resoquick™ ist
nach ca. 42 Tagen abgeschlossen.

Eigenschaften

e sehr geschmeidig

e hohe Rei3kraft

e guter Knotensitz

e atraumatischer Gewebe-
durchzug

e moderate Gewebereaktion

=) Farbe: ungefarbt
=) Chemische Bezeichnung:
Polyglykolsdure
=) Fadenstérke: USP 8-0 -2
(0.4-5 metric)
=) Konfektionsangebote:
- Nadel-Faden-Kombinationen
- in vorgeschnittenen Langen
=) Sterilisation: Ethylenoxid



GLYCOLON®

Zur Herstellung von GLYCOLON® werden
die beiden Materialbestandteile Poly-
glykolséure und e-Caprolacton in einem
bestimmten Verhaltnis copolimerisiert.
Der Abbau des polymeren Fadenmaterials
im Gewebe erfolgt durch Wasseraufnah-
me in Umkehrung der Synthese. Nach
Implantation nimmt die Reil3kraft von
GLYCOLON® nach 7 Tagen auf 30% ab.
Gewebereaktionen werden zum einen
durch die dabei entstehenden unbedenk-
lichen Zwischenprodukte, zum anderen
durch die monofile und glatte Oberfla-
chenstruktur des Fadens minimiert.
GLYCOLON® besitzt durch die glatten und
monofilen Oberflachenstrukturen des
Polymers ausgezeichnete Eigenschaften
beztglich des Handlings und der Gleit-
fahigkeit.

Monofiles, kurzfristig resorbierbares Nahtmaterial

Gewebetraumatisierungen durch den
Fadedurchzug sind bei GLYCOLON®
nicht relevant und die monofile Struktur
verhindert eine Dochtwirkung des
Fadens ohne zusétzliche Oberflachen-
behandlung.

GLYCOLON® ist ungefarbt, besonders
fUr Hautnahte, und violett (mit dem
physiologisch unbedenklichen Farbstoff
D+C Nr.2) eingefarbt erhaltlich.

Farbe: ungefarbt oder violett
Chemische Bezeichnung:
[Poly(Glykolsaure-co-e-Caprolacton)]
Fadenstarke: USP 6-0 —1

(0.7-4 metric)

Konfektionsangebote:

— Nadel-Faden-Kombinationen

— in vorgeschnittenen Lédngen
Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

o hohe Rei8kraft

e guter Knotensitz

e atraumatischer Gewebe-
durchzug



PGA RESORBA®

PGA RESORBA® ist ein Polymer der
Glykolséure. Die linear hochmolekulare
Polyglykolsdure wird unter Einwirkung
eines Katalysators Uber das Zwischen-
produkt Glykolid, einem zyklischen Ester,
synthetisiert.

Der Abbau des PGA-Fadenmaterials im
Gewebe erfolgt durch Wasseraufnahme in
Umkehrung der Synthese. Die monomere
Glykolséure wird duch den normalen
Stoffwechsel enzymatisch in CO, und

H.O gespalten. Fadenmaterial mit einem
Anteil von 10% Lactid als Copolymer
unterscheidet sich in seinem physikali-
schen und physiologischen Verhalten nur
geringfligig von reinen PGA-Faden.

Die feinen, prazisionsgeflochtenen
Filamente gewdahren eine sehr hohe
Reilfestigkeit sowie eine ausgezeichnete
Geschmeidigkeit.

* Bei Artikeln, die von Healthium hergestellt werden, liegt die urspriingliche Reikraft 21 Tage nach Implantation bei 55%

Multifiles, mittelfristig resorbierbares Nahtmaterial

Die spezielle Beschichtung legt sich fein
um die Faserbundel und fuhrt zu einer
gezielten Herabsetzung der Oberflachen-
reibung. Resorbierbare Nahtmaterialien
adaptieren das Gewebe wahrend der
Heilungsphase und verlieren dabei zuneh-
mend ihre Zugfestigkeit und Reil3kraft.

Bei PGA RESORBA® flhren die prazisions-
geflochtenen Filamente aus Polyglykol-
saure zu einem standardisierten, mittel-
fristigen Resorptionsverhalten im Gewebe.
18 Tage nach Implantation liegt die
Reil3kraft von PGA RESORBA® bei 50% der
urspriinglichen ReiBBkraft.*

Violettes PGA RESORBA® ist mit einem
physiologisch unbedenklichen Farbstoff
gefarbt.

Eigenschaften

e hohe ReiB3kraft

e gutes Handling

e guter Knotensitz

e atraumatischer Gewebe-
durchzug

e minimale Gewebereaktion

=) Farbe: violett oder ungefarbt
=) Chemische Bezeichnung:
Polyglykolsdure
=) Fadenstérke: USP 8-0 -5
(0.4-7 metric)
=) Konfektionsangebote:
- Nadel-Faden-Kombinationen
- in vorgeschnittenen Langen
=) Sterilisation: Ethylenoxid



Monofiles, langfristig resorbierbares Nahtmaterial

PDO RESORBA™ 1

PDO RESORBA™ wird aus dem Polyester
Poly (P-Dioxanon) hergestellt.

PDO RESORBA™ ist ungefarbt oder

violett eingefarbt erhaltlich. Eigenschaften

Durch das langfristige Resorptionsprofil
ist PDO RESORBA™ besonders dann
geeignet, wenn die Kombination aus
einem resorbierbaren Faden und die
Wundadaption Uber einen ldngeren
Zeitraum (bis zu sechs Wochen)
gewdinscht wird.

Nach Implantation liegt die Reil3kraft
nach 42 Tagen noch bei 55%. Die vollstan-
dige Resorption durch Hydrolyse ist

nach etwa 25 - 31 Wochen abgeschlossen.

Gewebereaktionen werden durch die
monofile Struktur des Fadens minimiert.

Farbe: ungefarbt oder violett
Chemische Bezeichnung:

Poly (P-Dioxanon)

Fadenstarke: USP 7-0 -2

(0.5-5 metric)
Konfektionsangebote:

— Nadel-Faden-Kombinationen
Sterilisation: Ethylenoxid

o hohe Rei8kraft

e minimale Gewebereaktion

e atraumatischer Gewebe-
durchzug

e guter Knotensitz



Monofiles, langfristig resorbierbares Nahtmaterial

RESORBA® Barbed Suture

RESORBA® Barbed Suture (PDO) ist ein
selbstsicherndes Wundverschluss-System
bestehend aus einem chirurgischen Naht-
material aus Polydioxanon mit Widerha-
ken, das an einem Ende mit einer chirur-
gischen Nadel armiert ist und am anderen
Ende mit einem Endstopper versehen ist.
Die Widerhaken sind unidrektional orien-
tiert, um die Gewebeapproximation, ohne
dass chirurgische Knoten erforderlich sind,
zu ermdglichen.

RRESORBA® Barbed Suture (PDO) besteht
aus gefdrbtem (violettem) Poly-p-dioxa-
non-Polyester und ist mit D&C violet Nr. 2
eingefarbt.

USP-Starke vor dem USP-Starke von

Die Bildung von Widerhaken verringert
zwar die Fadenfestigkeit im Vergleich zu
nicht mit Widerhaken versehenem Naht-
material derselben Starke, aber das KnUp-
fen von Knoten in nicht mit Widerhaken
versehenen Nahtmaterialien verringert
ebenfalls deren effektive Festigkeit. Aus
diesem Grund kann die Festigkeit von
RESORBA® Barbed Suture (PDO) mit der
USP-Knotenfestigkeit von nicht mit Wider-
haken versehenen Faden verglichen
werden.

Nach Implantation liegt die ReiRkraft
nach 42 Tagen noch bei 55%.

Die vollstandige Resorption durch
Hydrolyse ist nach etwa 180 — 220 Tagen
abgeschlossen.

Anzahl der Widerhaken

Versehen mit Widerhaken RESORBA® Barbed Suture pro Inch
2 1 32
1 0 33
0 2-0 42
2-0 3-0 51
3-0 4-0 54

Eigenschaften

o silikonisierte Nadeln
aus 300er Stahl

o langdfristig resorbierbar,
synthetisch

o einseitiger Winkelschnitt in Form
einer unidirektionalen Spirale

o sehr hohe ReiBBkraft

o dreieckiger Endstopper

Farbe: violett

Chemische Bezeichnung:

Poly (P-Dioxanon)

Fadenstarke: USP 4-0 -1

(1.5-4 metric)
Konfektionsangebote:

- Nadel-Faden-Kombinationen
Sterilisation: Ethylenoxid



MOPYLEN®

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

MOPYLEN® ist ein synthetischer Faden,
der durch Polymerisation von Propylen
hergestellt wird. Die Herstellung des Fa-
dens erfolgt aus dem gefarbten Granulat
nach dem Trockenspinnverfahren.

Der Faden ist hydrophob, hat also praktisch
keine Wasserabsorption und ist chemisch
inert. MOPYLEN® ist ein idealer Hautfaden
speziell fur plastische Chirurgie und tberall,
wo es auf ein besonders gutes kosmeti-
sches Ergebnis ankommt.

Das Material ist mit einem physiologisch
unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.

=) Farbe: blau

=) Chemische Bezeichnung:
isotaktisches Polypropylen

=) Fadenstarke: USP 10-0 -2
(0.2-5 metric)

=) Konfektionsangebote:
— Nadel-Faden-Kombinationen

=) Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

e guter Knotensitz

o dauerhaft hohe Rei3festigkeit

o hervorragende Faden-
gleitfahigkeit

e hydrophob

e alterungsbestandig



Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

MOPYLEN® CV

MOPYLEN® CV ist ein spezieller Faden fir
die cardio-vaskulare Chirurgie und wird
ausschliellich mit SURE POINT Nadeln
armiert.

MOPYLEN® CV ist ein synthetischer Faden,
der durch Polymerisation von Propylen
hergestellt wird.

Die Herstellung des Fadens erfolgt aus
dem gefarbten Granulat nach dem
Trockenspinnverfahren.

Der Faden ist hydrophob, hat also prak-
tisch keine Wasserabsorption und ist
chemisch inert.

Das Material ist mit einem physiologisch
unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.
Zur Reduzierung des Memory-Effektes
werden die USP Starken 6/0 und diinner
im Langpack produziert.

=) Farbe: blau

=) Chemische Bezeichnung:
isotaktisches Polypropylen

=) Fadenstérke: USP 8-0 -0
(0.4-3.5 metric)

=) Konfektionsangebote:
- Nadel-Faden-Kombinationen

=) Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

o guter Knotensitz

o dauerhaft hohe Reif3festigkeit

e hervorragende Faden-
gleitfahigkeit

o alterungsbestandig

o SURE POINT Nadeln zur
optimierten Anwendung
innerhalb der cardio-vaskuldren
Chirurgie



RESOPREN®

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

RESOPREN® ist ein monofiler, blauer
Kunststofffaden aus Polyvinylidendifluorid
(PVDF). Der Faden wird aus dem gefarbten
Granulat im Trockenspinnverfahren her-
gestellt.

RESOPREN® ist chemisch inert, Wasser
abstoRend, extrem alterungsbestandig.
Das Material ist mit einem physiologisch
unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.

=) Farbe: blau
=) Chemische Bezeichnung:

Polyvinylidendifluorid

=) Fadenstirke: USP 7-0 -2

(0.5-5 metric)

=) Konfektionsangebote:

- Nadel-Faden-Kombinationen

=) Sterilisation: Ethylenoxid

Hinweise, die fiir alle beschriebenen
synthetischen (Kunststoff-) Nahtma-
terialien gelten:

Alle synthetischen Fadenmaterialien
sollten aufgrund ihrer elastischen Eigen-
schaft, die mit relativ hoher ReiSkraft
gepaart ist, beim Knoten nicht zu stark
angezogen werden, um Spannungen

im Gewebe niedrig zu halten.

Zu hohe Gewebespannung kann
Wundheilungsstérungen bis hin zu ne-
krotischen Reaktionen begtinstigen. Im
Zusammenhang mit der elastischen
Dehnbarkeit und der glatten Oberflache
(besonders bei den monofilen Faden)
empfiehlt es sich, einen zusatzlichen
Knoten zu setzen, um eine hohe Kno-

Eigenschaften

o hydrophob; flexibel, elastisch

o sehr gute Fadengleitfahigkeit

e besonders hohe
Geschmeidigkeit

o chemisch inert

o extrem alterungsbestandig

tensicherheit zu erreichen. Am zweck-
mafSigsten legt man nach Nockemann'
“zuerst einen chirurgischen Knoten und
dartber einen Schifferknoten zur Si-
cherheit”.

Grundsatzlich konnen Kunststofffaden
sehr universell fur nahezu alle Wund-
nahte eingesetzt werden. Dabei hat
sich fur innen liegende Néhte, wie z.B.
Anastomosen, Fasziennahte, Subkutan-
nahte und Ligaturen, das resorbierbare
PGA RESORBA® bewahrt. Flr die Haut-
naht werden Uberwiegend monofile
Polyamide, wie NYLON und RESOLON®,
sowie Wasser abweisende Nahtmate-
rialien, wie MOPYLEN® und RESOPRENS®,
bevorzugt.

' Quelle: Die chirurgische Naht, Paul Ferdinand Nockemann, Thieme Verlag



POLYESTER

POLYESTER wird durch Polykondensation
von Ethylenglykol und Terephthalséure
hergestellt.

Die Faserbildung erfolgt nach dem
Trockenspinnverfahren. Anschlie3end
werden die gereckten, leicht verdrehten
Faserblndel zu einem Faden prazisions-
geflochten und getempert.

Der einzelne Faden ist hydrophob, nimmt
also kein Wasser auf.

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

Das Material ist mit einem physiologisch
unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.

=) Farbe: griin, weil} (ohne Farbstoff)
=) Chemische Bezeichnung:
Polyethylenterephthalat-
Polyesterfaser
=) Fadenstérke: USP 6-0 -6
(0.7-8 metric)
=) Konfektionsangebote:
— Nadel-Faden-Kombinationen
- in vorgeschnittenen Langen
=) Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

o sehr hohe Reif}festigkeit

e hervorragende
Fadengleitfahigkeit

o guter Knotensitz



SUPOLENE

SUPOLENE wird, ebenso wie POLYESTER,
durch Polykondensation von Ethylengly-
kol und Terephthalsaure hergestellt.

Die Faserbildung erfolgt nach dem
Trockenspinnverfahren. Anschliel3end
wird der Faden prazisionsgeflochten,
gefarbt, getempert und die Oberflache
durch Beschichtung des Fadens speziell
veredelt. Durch diese Oberflaichenbe-
handlung werden Kapillaritat sowie
Sagewirkung beim Gewebedurchzug
und Knotenlauf auf ein Minimum
reduziert.

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

SUPOLENE ist hydrophob, also ohne
Wasserabsorptionseigenschaften.

Das Material ist mit einem physiologisch
unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.

Farbe: grin, weil’ (ohne Farbstoff)
Chemische Bezeichnung:
Polyethylenterephthalat
Polyesterfaser

Fadenstdrke: USP 6-0 -3

(0.7-6 metric)
Konfektionsangebote:

- Nadel-Faden-Kombinationen

- in vorgeschnittenen Langen
Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

o hohe Reif}festigkeit

o hervorragende Fadengleit-
fahigkeit, keine Sagewirkung

e sehr gleichmaBige und glatte
Oberflachenbeschaffenheit

e sehr geringe Gewebereaktion

e geringe Kapillaritat



NYLON

NYLON ist ein aus Polyamid 6-6.6 extru-
dierter (in formbarem Zustand durch
Disen gepresster und gereckter) mono-
filer Faden.

Aufgrund der hohen Reif3festigkeit, selbst
bei geringstem Fadendurchmesser, ist
Nylon speziell fiir feinste Nahte in der
Mikrochirurgie geeignet. Polyamide kon-
nen bis zu 10% Wasser binden.

Das Material ist mit einem physiologisch
unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.

Farbe: weil} (ohne Farbstoff),
schwarz

Chemische Bezeichnung:
Polyamid 6-6.6

Fadenstarke: USP 10-0 -2

(0.2-5 metric)
Konfektionsangebote:

- Nadel-Faden-Kombinationen
Sterilisation: Ethylenoxid

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

Eigenschaften

o {iberdurchschnittlich weich
und geschmeidig

e sehr gute Handhabungs-
und Kniipfeigenschaften

o keine Kapillaritat

e hervorragendes Gewebe-
durchzugsverhalten

RESOLON®

RESOLON® ist zunachst, wie NYLON, ein
monofiler Polyamid 6-6.6 Faden, der
jedoch im Herstellungsprozess einer
speziellen Behandlung unterzogen wird.
RESOLON® ist auch im trockenen sterilen
Zustand Uberdurchschnittlich weich und
geschmeidig.

Dadurch ergeben sich fiir einen mono-
filen Faden hervorragende Handhabungs-
und Knlpfeigenschaften bei optimaler
Knotenreif3kraft.

Farbe: blau

Chemische Bezeichnung:
Polyamid 6-6.6

Fadenstdrke: USP 7-0 -1

(0.5-4 metric)
Konfektionsangebote:

- Nadel-Faden-Kombinationen
- in vorgeschnittenen Langen
Sterilisation: Ethylenoxid



SUPRAMID

SUPRAMID ist als monofiles, nicht-resor-
bierbares, chirurgisches Nahtmaterial
aus einem Copolymerisat aus Polyamid 6
und Polyamid 6.6 erhadltlich.

In stérkeren Durchmessern wird es als
pseudomonofiles nicht-resorbierbares,
chirurgisches Nahtmaterial aus Polyamid
6.6, einem Polymer von Hexamethylendia-
min und Adipinsdure, mit einer
Beschichtung aus Polyamid 6, einem
e-Caprolactam-Polymer, angeboten.

Besonderheit

Trotz seiner synthetischen Herkunft,
bedingt durch die peptidartige Struktur,
unterliegt SUPRAMID nach ldngerem
Verbleib im Gewebe der allméhlichen
Degradation und ist daher mit wenigen
Ausnahmen nur fiir Hautnahte oder

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

Gewebe, die keine permanenten Wund-
unterstltzungen bendtigen, geeignet.

Das Material ist mit einem physiologisch
unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.

Farbe: weil} (ohne Farbstoff) oder
schwarz

Chemische Bezeichnung:
monofil: Polyamid 6-6.6
pseudomonofil: Polyamid 6.6 und
Polyamid 6

Fadenstarke: USP 6-0 -2

(0.7-5 metric)
Konfektionsangebote:

- Nadel-Faden-Kombinationen

— in vorgeschnittenen Lédngen
Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

o {iberdurchschnittlich
weich und geschmeidig

e sehr gute Handhabungs-
und Kniipfeigenschaften

o keine Kapillaritat

o hervorragendes Gewebe-
durchzugsverhalten



Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

Der Rohstoff fir die Seidenherstellung SEIDE ist mit einem physiologisch
ist das Gespinst (Kokon) der Seidenspin- unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.
nerraupe.

Diese feinsten Kokonfdden werden Farbe: schwarz

entbastet (von der Kittsubstanz Sericin Chemische Bezeichnung:
befreit), versponnen und prazisionsge- Seidenfibroin

flochten. Durch Oberflaichenbehandlung Fadenstarke: USP 8-0 -3

wird der Seidenfaden impragniert. (0.4-6 metric)

Man erhélt damit eine Seide ohne un- Konfektionsangebote:
erwinschte Dochtwirkung, also einen — Nadel-Faden-Kombinationen
nichtkapillaren, Wasser abstoRenden - in vorgeschnittenen Langen

Faden mit glatter Oberfldche. Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

o hohe Geschmeidigkeit

e hervorragendes
Kniipfverhalten

e guter Knotensitz

e geringe Sagewirkung



STAHLDRAHT

Ein Mineralprodukt, hergestellt aus

nichtrostender, korrosionsbestandiger

Stahllegierung.

Aus flissigem Stahl werden durch
Formwerkzeuge Stahlfasern in den
bengtigten Starken gezogen.

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

=) Chemische Bezeichnung:
nichtrostender Stahldraht
=) Fadenstarke: USP 6-0 -7
(0.7-9 metric)
=) Konfektionsangebote:
— Nadel-Faden-Kombinationen
— in vorgeschnittenen Lédngen
=) Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

e hohe, gleichbleibende
ReiBBkraft

o keine Dehnung

e sehr geringe Gewebereaktion

o keine Dochtwirkung



Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

RESORBA® OT-Cord

RESORBA® OT-Cord wird aus UHMWPE
(Ultrahochmolekulargewichtiges
Polyethylen) hergestellt. Aufgrund der
nicht-resorbierbaren Eigenschaften
und der herausragenden Festigkeit, ist
RESORBA® OT-Cord besonders gut
geeignet fur die permanente Wund-
unterstitzung.

RESORBA® OT-Cord ist in weil3
erhéltlich.

=) Farbe: weild
=) Chemische Bezeichnung: UHMWPE
=) Fadenstarke: USP 4-0 - 2
(1.5 - 5 metric)
=) Konfektionsangebote:
— Nadel-Faden-Kombinationen
— in vorgeschnittenen Lédngen
=) Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

o geflochtenes Nahtmaterial
mit einem robusten Faserkern,
welcher als Grundlage fiir
bessere Kniipfeigenschaften
dient

o herausragende Rei3kraft:
Auf gewichteter Basis
starker als Stahl

e hohe Biegefestigkeit

o E-braid Flechttechnik fiir
eine bessere Handhabung
und eine ausgezeichnete
Knotenfestigkeit

o Farbfilamente zur besseren
Sichtbarkeit



RESOTEX® ORAL

RESOTEX® ORAL ist ein monofiles, nicht-
resorbierbares Nahtmaterial fir die Oral-
chirurgie aus einem Copolymerisat aus
Polyamid 6 und Polyamid 6.6. Durch seine
monofile Struktur werden ohne zusatzli-
che Beschichtung eine Dochtwirkung und
Gewebetraumatisierungen beim Faden-
durchzug vermieden. Das Material ist mit
einem physiologisch unbedenklichen
Farbstoff eingefarbt.

Farbe: schwarz

Chemische Bezeichnung:
Polyamid 6-6.6

Fadenstarke: USP 7-0 — 4-0
(0.5-1.5 metric)
Konfektionsangebote:

- Nadel-Faden-Kombinationen
Sterilisation: Ethylenoxid

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

SUPRAMID ORAL .

Eigenschaften

o (iberdurchschnittlich weich
und geschmeidig

e sehr gute Handhabungs-
und Kniipfeigenschaften

o keine Kapillaritat

o hervorragendes Gewebe-
durchzugsverhalten

SUPRAMID ORAL ist als pseudomonofiles,
nicht-resorbierbares Nahtmaterial aus
einem Copolymerisat aus Polyamid 6 und
Polyamid 6.6 erhaltlich.

Dieses pseudomonofile, nicht-resorbier-
bare, chirurgische Nahtmaterial besteht
aus Polyamid 6.6, einem Polymer von
Hexamethylendiamin und Adipinsdure,
mit einer Beschichtung aus Polyamid 6,
einem e-Caprolactam-Polymer.

Das Material ist mit einem physiologisch
unbedenklichen Farbstoff eingefarbt.

Farbe: schwarz

Chemische Bezeichnung:
Polyamid 6-6.6

Fadenstarke: USP 4-0 (1.5 metric)
Konfektionsangebote:

- Nadel-Faden-Kombinationen
Sterilisation: Ethylenoxid



GLYCOLON® ORAL

Zur Herstellung von GLYCOLON® ORAL
werden die beiden Materialbestandteile
Polyglykolsdure und e-Caprolacton in
einem bestimmten Verhéltnis copolyme-
risiert. Der Abbau des polymeren Faden-
materials im Gewebe erfolgt durch
Wasseraufnahme in Umkehrung der
Synthese. Nach Implantation nimmt die
Reilkraft von GLYCOLON® ORAL nach

7 Tagen auf 30% ab.

Gewebereaktionen werden zum einen
durch die dabei entstehenden unbedenk-
lichen Zwischenprodukte, zum anderen
durch die monofile und glatte Oberfla-
chenstruktur des Fadens minimiert.
GLYCOLON® ORAL besitzt durch die glatten
und monofilen Oberflachenstrukturen
des Polymers ausgezeichnete Eigenschaf-
ten des Handlings und der Gleitfahigkeit.

Kurzfristig resorbierbares Nahtmaterial

Gewebetraumatisierungen durch den
Fadendurchzug sind bei GLYCOLON®
ORAL nicht relevant, die monofile Struktur
verhindert Dochtwirkungen des Fadens
ohne zusatzliche Oberflichenbehandlung.

GLYCOLON® ORAL ist violett (mit dem
physiologisch unbedenklichen Farbstoff
D+C Nr. 2) eingefarbt erhaltlich.

Farbe: violett

Chemische Bezeichnung:
[Poly(Glykolsdure-co-e-Caprolacton)]
Fadenstarke: USP 5-0 (1 metric)
Konfektionsangebote:

— Nadel-Faden-Kombinationen
Sterilisation: Ethylenoxid

Eigenschaften

o hohe Reif3kraft

o guter Knotensitz

o atraumatischer Gewebe-
durchzug



Herstellung von chirurgischem Nahtmaterial

am Beispiel von PGA® RESORBA (multifiles, geflochtenes Nahtmaterial aus 100% Polyglykolsaure)

Fadenmaterialien
mussen genormten
Werten hinsichtlich
Durchmesser und
Knotenreilskraft
entsprechen

Die Naht-
materialien sind
handgefertigt.

Verpackung in
feuchtigkeitsdichte
Alublister.

Materialpriifung

Alle zugelieferten oder selbst hergestellten
Rohstoffe wie auch Hilfsprodukte werden vor
der Montage nach internationalen Kriterien
eingehend gepriift und ausgewahlt.

Montage / Konfektionierung

Fur die verschiedenen Einsatzgebiete in der
Chirurgie wird eine breite Palette von Produkt-
varianten angeboten. Neben speziellen
Nadel-Faden-Kombinationen werden eine Viel-
zahl von Konfektionswiinschen anwendungs-
spezifisch gefertigt.

Sterilisation
Die Produkte werden einer Sterilisation durch
ETO unterzogen.

Trocknung

PGA RESORBA® aus Polyglykolsdurefasern ist
mit H O reaktiv. Die Trocknung des Fadenmate-
rials nach der Sterilisation ist ein essentieller
Verfahrensschritt zur Erreichung einer hohen
Produktsicherheit.

Endpriifung

Die Besonderheit der PGA-Fdden (Abbau durch
H.O-Anlagerung) erfordert erhdhte Sorgfalt
bei Verpackung und Verpackungsmaterialien.
Dies wird realisiert durch nahezu vollautoma-
tische Erstellung von Blisterpackungen. In
diesem Herstellungsprozess sind Prifungen
auf Unversehrtheit und Dichtigkeit der Metall-
folien und Siegelndhte integriert.

Die Herstellung und Priifung aller
chirurgischen Nahtmaterialien erfolgt
nach den vom Gesetzgeber dafiir
niedergelegten Vorschriften. Diese sind:

a) Europdische Pharmakopoe (Ph.Eur.) und
die aus deren Monographien abgeleite-
ten harmonisierten Normen

b) DIN-ISO Normenreihe

c) MDD 93/42/ EWG

Die Pharm. Betr.V. (Betriebsverordnung fir
pharmaz. Unternehmen) basiert auf den
von der Weltgesundheitsorganisation
WHO erarbeiteten Grundregeln (EN bzw.
ISO: europ. bzw. intern. Normen) fir die
ordnungsgemalle Herstellung von Arznei-
mitteln sowie der Sicherung ihrer Qualitat
nach den GMP-Richtlinien (Good Manufac-
turing Practice).

Uber diese GMP-Richtlinien war auch eine
weitgehend inhaltliche Abstimmung zwi-
schen der europaischen (Ph.Eur) und der
amerikanischen Pharmakopoe (USP) gege-
ben. Seit 14.6.1998 wird chirurgisches
Nahtmaterial einzig durch die in der
DIN-ISO bzw. EN-Normenreihe beschrie-
benen Qualitatsstandards definiert, durch
CE-Kennzeichnung fiir den Verkauf im
gesamten europaischen Markt freigegeben
(Europ. Harmonisierung) und in Deutsch-
land analog mit dem Medizin Produkte
Gesetz (MPG) geregelt.



Peel-eco-pack

Grundvoraussetzung fur das chirurgi-
sche Arbeiten sind sterile Bedingungen
und der Einsatz kontaminationsfreien
Nahtmaterials. Bei unseren Produkten
garantiert dies zum einen die Sterilisa-
tion mittels Ethylenoxid-Gas (EO) bzw.
Gammastrahlen (R), zum anderen die
sichere Kombination aus peelfahiger
Umverpackung und multifunktionaler
Innenverpackung.

Die peelfahige Umverpackung

kann von einer nicht-sterilen Person
(z.B. Springer) durch Peelen gedffnet
und der sterile Inhalt sicher angereicht
werden, sodass eine kontaminations-
freie Ubergabe stets gewahrleistet ist.

Die multifunktionale Innenverpa-
ckung schitzt das Nahtmaterial zusatz-
lich und erlaubt eine problemlose und
sichere Entnahme.

-»

-»

-»

Sterile Ubergabe in kiirzester Zeit
Schnelles, einfaches Handling durch
neues Fadentragersystem.

Weniger Verpackungsmaterial
Reduzierung auf zwei multifunktionale
Verpackungseinheiten.

Umweltfreundlichkeit
Innenverpackung besteht aus
recyclingfahigem Papier.

Einfache Handhabung

Die gestaffelte Anordnung der atrauma-
tischen Nadeln auf dem Papiertrager
ermoglicht einen kontrollierten

und sicheren Zugriff.

Memory-Effekt

Der vergroRerte Fadentrager reduziert
den Memory-Effekt bei monofilen
Nahtmaterialien deutlich.

Einzelentnahme
Bei Kurzfadenpackungen und Multipack
ermoglicht der Trager die Einzelentnahme.

Der Eco-pack erfillt die Bestimmungen ge-
mals DIN 58953, Teil 8 / Sterilgutversorgung.



Peel-eco-pack

Eine Kombination aus peelfdahiger Umverpackung und multifunktionaler Primarverpackung.

1. Entnahme der Peel-Packung aus
dem Vorratskarton.

Einzelpack / Nadel-Faden-
Kombination

Einzelne sterile Faden in vorkon-
fektionierten Langen mit chirurgi-
schen Nadeln. Beim Umklappen
der perforierten Lasche wird die
Nadel freigelegt. Diese wird an-
schlieBend mit dem Nadelhalter
entnommen.

Einzelpack / Nadel-Faden-
Kombination

Durch Aufklappen des
Fadentrdgers wird die Nadel
freigelegt. Diese wird anschlie-
Bend mit dem Nadelhalter
entnommen.

Multipack

Mehrere Kombinationen pro steriler
Endverpackung. Mit dieser Verpackungs-
art wird die Organisation der Anreichung
bei standardisierten Eingriffen mit
mehreren gleichen Fadenkombinationen
vereinfacht. Durch seitliches Aufklappen
der Papierabdeckung werden die Nadeln
freigelegt und anschlie3end einzeln
(nacheinander) mittels Nadelhalter ent-
nommen.

2. Der Springer greift die beiden
Aufziehlaschen am oberen Ende der
Packung und 6ffnet diese durch
gleichméaBiges Peelen.

3. Steriler Inhalt wird kontaminations-
frei angereicht.

Kurzfaden

Ein bzw. mehrere Faden pro steriler
Endverpackung. Das Fadenmaterial
ist damit fUr Ligaturen oder den
Einsatz mit Ohrnadeln bestimmt.
Nach Aufklappen der oberen
Lasche konnen die Einzelfaden in
beliebiger Reihenfolge entnom-
men werden.



Micro-Pack

Packungen mit Schaumstoff-Tragern fiir die Mikro- und Augenchirurgie

. Aufpeelen des unsterilen AuBenbeutels

2. Aufpeelen des sterilen Innenbeutels.
und kontaminationsfreies Anreichen des
sterilen Innenbeutels.

3. Vorsichtige Entnahme des sterilen
Fadentrdgers aus dem Blisterbeutel.

. Vor Nadelentnahme fixierten Faden
mit Pinzette vom Trager 16sen.

5. Bei doppelt armiertem Faden erst die
Fadenschleife I6sen bzw. durchtrennen,
dann Faden mit Pinzette vom Trager l6sen.

6. Nadel mit Nadelhalter fassen und durch
leichtes Drehen vom Trager nehmen.

Wahrend der Operation kann die Nadel im sterilen Tréager,,geparkt”werden. Nach der
Operation dient der Trager zur Aufnahme und Kontrolle der eingesetzten Nadeln.



Verpackungsarten

=y

Multi-L-Pack

Spezielle Kombinationen werden zur Ver-
meidung des Memory-Effekts im Multi-L-Pack
angeboten. Dieser ermdglicht die problem-
lose und schnelle Entnahme.

Flachspule
Das Nahtmaterial kann aseptisch aus der
Flachspule entnommen werden. Chirurgische
Nahtmaterialien in Flachspulen kommen
Uberwiegend in der Veterindrmedizin zum
Einsatz. Diese Verpackungsart ist zweckbe-
stimmt, sicher und 6konomisch.

Y v,
P/

Set-Verpackung

Individuelle Zusammenstellung verschie-
dener Nahtmaterialien in einem Set nach
lhren indikationsspezifischen Vorgaben tber
Material, Menge und Reihenfolge.

Beschriftung mit allen relevanten
Angaben (Indikation, Inhalt, ...)

Eine LOT-Nr. fir das gesamte Set

Ligatu-Pack

Chirurgisches Nahtmaterial bis zu einer
Lange von 4 m kann wahrend der Operation
von einer Handrolle entnommen werden.

<

Kombi-Box

Das Aufbewahrungsmagazin fur Standard-
Nahtmaterialpackungen zur tGbersichtlichen
Organisation im OP (horizontal/vertikal zu-
sammensteckbar).



Materialsymbole auf der Verpackung

Resorbierbares Nahtmaterial

(ﬁa_@ geférbt / geflochten / beschichtet / resorbierbar
(‘0. geférbt / monofil / resorbierbar

(&L@ ungefdrbt / geflochten / beschichtet / resorbierbar
QOI) ungefarbt / monofil / resorbierbar

Nicht-resorbierbares Nahtmaterial

gefarbt / geflochten / beschichtet / nicht-resorbierbar

gefarbt / monofil / nicht-resorbierbar

!
”

ungefarbt / geflochten / beschichtet / nicht-resorbierbar

P

weil / geflochten / nicht-resorbierbar

ol
7

ungefarbt / monofil / nicht-resorbierbar

[

PGA RESORBA®
GLYCOLON®*, PDO RESORBA™, RESORBA® Barbed Suture
PGA resoquick™, PGA RESORBA®

GLYCOLON?®, PDO RESORBA™

POLYESTER, SUPOLENE, SUPRAMID*, SEIDE

MOPYLEN® (CV), RESOPREN®, NYLON, RESOLON®, SUPRAMID
POLYESTER, SUPOLENE, SUPRAMID

RESORBA® OT-Cord

NYLON, SUPRAMID, STAHLDRAHT

*auch als Oral Variante erhéltlich



Symbolerklarungen

zur chemischen Zusammensetzung synthetischen Nahtmaterials

PGA resoquick™ Polyglykolsdure
GLYCOLON® Poly(Glycolid-Co-Caprolacton)
PGA RESORBA® Polyglykolsaure
PDO RESORBA™ / RESORBA® Barbed Suture Poly(P-Dioxanon)
MOPYLEN® (CV) Polypropylen
RESOPREN® Polyvinylidendifluorid
POLYESTER Polyester
PET SUPOLENE Polyester
NYLON Polyamid
RESOLON® Polyamid
SUPRAMID Polyamid
RESORBA® OT-Cord Ultrahochmolekulargewichtiges Polyethylen

Symbolerklarungen

Abziehnadel Kf Schlingennaht

Schlinge

T

Ligatupack/-spule



Wussten Sie schon? Nadel fassen

Kleine Symbollehre fiir Medizinprodukte

REF Bestellnummer

LOT Chargenbezeichnung

Verwendbar bis Jahr - Monat - Tag \ &
\\\_—/

Gebrauchsanweisung beachten
Nicht zur Wiederverwendung Die Nadeln sollen in einer Distanz von
ca. 3/4, von der Nadelspitze aus gesehen,

Nicht emeut sterilisieren gefalst werden. Nicht an der Armierungs-
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden zone fassen, damit diese und auch der

Faden nicht verletzt werden.

STERILE Sterilisation mit Ethylenoxid

STERILE Sterilisation durch Bestrahlung

llleee B

=] E

Obere Temperaturbegrenzung

—3

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates Uber Medizinprodukte 93/42/EWG

o
<

HIBC-Code

Faden strecken

/ Faden nach Herausnahme vorsichtig
/\. — strecken! Nicht schnell ziehen oder reiben,
@ nicht an der Nadel fassen und strecken!
7 1



1 Produktportfolio hergestellt durch: 2 Einige Kombinationen aus diesem Produktportfolio hergestellt durch:

Peenya Industrial Area, Bangalore, Karnataka-560058, India Peenya Industrial Area, Bangalore, Karnataka-560058, India

I Healthium Medtech Limited - #472-D, 13th Cross, 4th Phase I Healthium Medtech Limited - #472-D, 13th Cross, 4th Phase
Email: care@healthiummedtech.com - Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000367 Email: care@healthiummedtech.com - Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000367



ZRESORBA®

SUTURES & SUPPLIES Im September 1931 wurde die Firma

RESORBA als “Fabrik medizinischer
Praparate” gegriindet. Seitdem hat eine
permanente Weiterentwicklung unserer
Produkte und unseres Unternehmens
stattgefunden.

Mit unserem Hauptsitz in der Peripherie
von Nurnberg haben wir die Grundlagen
und Kapazitdten geschaffen, die

. zukUnftigen Anforderungen der Medizin
weiterhin kompetent und auf hohem
Qualitatsniveau zu erfullen.

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16, 90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /91 15 0, Fax +49 9128 / 91 15 91, infomail@resorba.com, www.resorba.com

© 2023 - RESORBA?® ist eine eingetragene Marke der RESORBA Medical GmbH. Alle Rechte vorbehalten. RESORBA Medical GmbH ist ein Unternehmen von Advanced Medical Solutions.





