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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Wund-
drainage, die eine Kombination aus einem resorbierbaren,
wundseitig vorgesehenen, gegebenenfalls mehrschichti-
gen Wundeinlageelement (1) und einem auflenseitig vor-
gesehenen Wundsekretsammelelement (2) umfasst, optio-
nal mit einer auenseitig auf dem Wundsekretsammelele-
ment vorgesehenen Folie (3) und einem Wunddrainage-
schlauch (4). Die Erfindung betrifft ferner ein Kit fir eine
Wunddrainage, das die genannten Bestandteile umfasst,
sowie die Verwendung eines Wundeinlageelements zur
Herstellung der erfindungsgemaRen Wunddrainage und
des erfindungsgemalfien Kits.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine seg-
mentierte Wunddrainage, die in Kombination ein re-
sorbierbares Wundeinlageelement, ein Sekretsam-
melelement und optional eine Abdeckfolie und einen
Drainageschlauch umfasst. Die vorliegende Erfin-
dung betrifft weiterhin ein Kit aus den genannten
Komponenten sowie die Verwendung eines resor-
bierbaren Wundeinlageelements in der Herstellung
der erfindungsgemafen Wunddrainage.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Chronische offene Wunden sind eine sehr
haufige Komplikation insbesondere in Senioren- und
Pflegeheimen und stellen sowohl eine besondere Be-
eintrachtigung des Patienten als auch eine besonde-
re medizinische Herausforderung fiir den behandeln-
den Arzt dar. Solche chronischen Wunden entstehen
haufig aufgrund einer druckbedingten Durchblu-
tungsstérung oder Diabetes-Spatfolgen und werden
dann als Dekubitus, Dekubitalgeschwir, Wundlie-
gen, Druckgeschwiir oder ischdmische Drucknekro-
se bezeichnet. Die letztgenannten Wunden unter-
scheiden sich von anderen Hautschadigungen, z. B.
Abschurfungen, Schnittverletzungen oder Operati-
onswunden, durch eine grofl¥flachige Zerstérung von
Hautarealen. Die Problematik liegt vornehmlich im
langwierigen und schwierigen Heilungsprozess der-
artiger Wunden. Um den Heilungsprozess zu be-
schleunigen, ist es haufig erwlnscht, die Wunde in
einem leicht feuchten oder verschlieRenden Zustand
heilen zu lassen. Uberschiissiges Wundsekret und
nekrotische Gewebereste mussen dabei entfernt
werden, da diese das Wachstum von Bakterien und
anderen Organismen férdern, die eine Infektion ver-
ursachen und den Heilungsprozess verzdogern. Ge-
schieht dies nicht, bleiben Wundsekret und nekroti-
sche Gewebereste in der Wunde und kénnen sich
unter dem Wundverband ansammeln, was dazu fih-
ren kann, dass der Verband undicht wird und die
Wunde nicht mehr steril abgedeckt ist.

[0003] Die kontinuierliche Ableitung von Wundse-
kreten und nekrotischen Geweberesten ist somit eine
Voraussetzung fir eine stérungsfreie Wundheilung.
Gleichzeitig sollte ein Wundverschluss aus der Tiefe
durch die Bildung von kérpereigenem (Granulations-)
Gewebe angestrebt werden. Offene Wunddrainagen
haben daher eine grof3e Bedeutung in der klinischen
Medizin erlangt. Sie werden weltweit millionenfach
am Patienten angewendet. Allerdings beschranken
sich die meisten bislang eingesetzten Wunddraina-
gen auf die Ableitung des Wundsekrets durch
Schlduche oder andere Materialien. Bei diesen her-
kdmmlichen Drainageformen wird indes nicht beruck-
sichtigt, dass jede Wunde nach physiologischen Ge-
setzen bestrebt ist, einen biologischen Verschluss
durch die Bildung von Gewebe zu erreichen. Die der-
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zeit modernste Form der Wunddrainage durch Ein-
bringen von offenzelligen Schaumstrukturen in den
Wundort und Absaugen von Wundsekret durch Un-
terdruck stellt einen wesentlichen Fortschritt in der
Drainage von komplizierten Wunden dar. Es werden
dabei jedoch keine Materialien eingebracht, die als
Stitzgerust fur eine weitere Férderung der Wundhei-
lung dienen konnten. Vielmehr missen diese offen-
zelligen Schaumstrukturen in regelmafligen Abstan-
den entfernt werden (etwa alle drei bis finf Tage). Bei
okklusiven, hydroaktiven Verbanden wird sogar die
mechanische Reinigung der Wunde mit einem feuch-
ten Tupfer bei jedem Verbandwechsel empfohlen.
Durch den Verband- bzw. Schwammwechsel und ins-
besondere durch die mechanische Reinigung der
Wunde wird aber der zwischenzeitlich neu gebildete
Wundrasen, der als physiologischer Heilungsprozess
zu betrachten ist, gleichzeitig mitentfernt. Infolge kon-
nen sich neue Taschen und Hohlrdume in der Wunde
bilden, die sich wiederum infizieren und erneute ope-
rative Eingriffe erforderlich machen kénnen.

Aufgabe der Erfindung

[0004] Der vorliegenden Erfindung liegt somit die
Aufgabe zugrunde, eine Wunddrainage bereitzustel-
len, die zum einen den Gesichtspunkt der offenen
Wundbehandlung berticksichtigt, indem eine Draina-
ge die Ableitung von Wundsekret sowie nekrotischen
Geweberesten und Zellfragmenten nach auf3en er-
moglicht, und die andererseits durch Bildung von kor-
pereigenem Gewebe die Granulationsphase aktiv
unterstitzt und damit einen stérungsfreien Wundver-
schluss ohne Bildung von Taschen und Hohlrdumen
ermoglicht und erleichtert.

Offenbarung der Erfindung

[0005] Vor dem Hintergrund der bekannten Wund-
drainagen und der ihnen innewohnenden Probleme
haben die Erfinder die genannte Aufgabe durch Be-
reitstellen einer Wunddrainage geldst, die eine Kom-
bination aus einem vorzugsweise mehrschichtig auf-
gebauten, resorbierbaren, wundseitig vorgesehenen
Wundeinlageelement und einem (aulRenseitig vorge-
sehenen) darlber aufgebrachten Wundsekretsam-
melelement umfasst. Die Aufgabe wird auch durch
ein Kit zur Anwendung durch den Arzt, die Kranken-
schwester oder gegebenenfalls den Patienten selbst
geldst, das ein resorbierbares, vorzugsweise mehr-
schichtiges Wundeinlageelement zum Einbringen in
den Wundort sowie ein Wundsekretsammelelement
umfasst. Schliellich stellt die vorliegende Erfindung
die Verwendung eines resorbierbaren, vorzugsweise
mehrschichtigen Wundeinlageelements in der Her-
stellung einer erfindungsgemallen Wunddrainage
zur Verfligung.
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Beschreibung der Zeichnung

[0006] Fig. 1 stellt schematisch eine Ausflihrungs-
form der erfindungsgemafRen Wunddrainage dar, wo-
bei die Bezugszeichen die folgenden Bedeutungen
haben:

Bezugszeichenliste

-—

Resorbierbares, mehrschichtiges Wundeinla-
geelement aus mehreren Segmenten
Wundsekretsammelelement

Gasdichte flexible Folie

Drainageschlauch

Wundflache

Haut

O bhWN

Ausfuhrliche Beschreibung der Erfindung

[0007] Die erfindungsgemafle Wunddrainage um-
fasst eine Kombination aus einem resorbierbaren,
wundseitig vorgesehenen Wundeinlageelement und
einem aulenseitig vorgesehenen Wundsekretsam-
melelement. "AulRenseitig" bezeichnet dabei die Sei-
te der Wunddrainage, die von der Wunde bzw. vom
Korper weg weist.

[0008] Das Wundeinlageelement ist aus einem re-
sorbierbaren Material ausgebaut, das Hohlraume in
der Wunde ausfiillt und gleichzeitig fir die Drainage
offen halt. Da das Wundeinlageelement beim Ver-
bandswechsel in der Wunde verbleibt, bietet es ein
Stutzgerist fur das Einwachsen von kdrpereigenen
Zellen und Gefalien, so dass selbst komplizierte, tie-
fe und zerkliftete Wunden behandelt werden kon-
nen.

[0009] Als Material fir das resorbierbare Wundein-
lageelement kann jedes vom Korper resorbierbare
Material verwendet werden, das bereits in herkdmm-
licher Weise zur Wundversorgung, insbesondere in
der Chirurgie und Dermatologie, verwendet wird. Bei-
spiele fir solche Materialien sind natirliche resor-
bierbare Polymere und synthetische resorbierbare
Polymere oder Mischungen daraus. Naturliche resor-
bierbare Polymere schlieRen Polysaccharide, Poly-
peptide (Proteine) oder Glycoproteine wie beispiels-
weise Kollagen ein. Synthetische resorbierbare Poly-
mere schlieBen beispielsweise Polylactide, Polydio-
xanon, Polyglycolsaure, Polyhydroxybuttersaure
(Poly-3- oder Poly-4-hydroxybuttersaure) sowie Co-
polymere aus den zugrundeliegenden Monomeren
und Mischungen (Elends) daraus ein. Das Material
kann vom Fachmann an den speziellen Wundhei-
lungsprozess angepasst werden, wobei die Ge-
schwindigkeit der Resorption des jeweiligen Materi-
als berlcksichtigt wird. Das Material des Wundeinla-
geelements kann in einer beliebigen Ausgestaltung
verwendet werden, z.B. als Gewebe, Vliesstoff, of-
fenzellige Schaumstruktur, gewirkte oder genadelte
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Faserstruktur oder Granulat. Die offenzellige
Schaumstruktur ist bevorzugt, wobei eine Porengré-
3e im Bereich von 20 bis 250 ym und insbesondere
80 pum bevorzugt ist. Die Ermittlung der Porengrofie
erfolgt morphometrisch mittels Rasterelektronenmik-
roskopie, in diesem Fall mit der ESEM-Technik (Envi-
ronmental Scanning Electron Microscopy), um
Schrumpfartefakte infolge von Trocknung und nach-
folgendem Sputtern auszuschlief3en.

[0010] Weiterhin ist es mdglich, im Material flr das
resorbierbare Wundeinlageelement nach Bedarf
Wirkstoffe aufzunehmen, beispielsweise Blutgerin-
nungsmittel, Blutgerinnungshemmer (z.B. Heparin,
Hirudin, Acetylsalicylsdure und deren Derivate), Anti-
septika, Antibiotika (z.B. Streptomycin, Ofloxacin),
Entziindungshemmer etc. Diese Wirkstoffe sind bli-
cherweise im Volumen ("bulk") des Materials, z.B.
des Polymerschaums oder Vlieses, enthalten.

[0011] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der
Erfindung ist das resorbierbare Wundeinlageelement
mehrschichtig aus zwei oder mehr Wundeinlageseg-
menten aufgebaut. Insbesondere wenn das Material
fur das resorbierbare Wundeinlageelement aus ei-
nem flachigen Material aufgebaut ist, z.B. aus einem
flachigen Gewebe oder Vliesstoff, ist es bevorzugt,
mehrere Elemente des flachigen Materials in konfek-
tionierter Form zu kombinieren oder mehrere kombi-
nierte flachige Segmente zu konfektionieren (zuzu-
schneiden). Die Konfektionierung kann dabei unmit-
telbar vor der Verwendung gemaf der Form der zu
versorgenden Wunde (GrolRke, Tiefe, etc.) erfolgen.
Die Wundeinlagesegmente kdnnen jeweils aus dem
gleichen oder unterschiedlichen Materialien aufge-
baut sein.

[0012] Das Wundsekretsammelelement der erfin-
dungsgemaflen Wunddrainage ist vorzugsweise aus
einem nicht resorbierbaren Material aufgebaut. Ge-
eignete Materialien fir das Wundsekretsammelele-
ment schlieen synthetische Polymere oder Mi-
schungen daraus ein, beispielsweise Polyvinylchlo-
rid, Polyethylen, Polyurethan- und Silikonelastomere.
Das Material des Wundsekretsammelelements kann
in einer beliebigen Ausgestaltung verwendet werden,
z.B. als Gewebe, Vliesstoff, offenzellige Schaum-
struktur, gewirkte oder genadelte Faserstruktur und
Granulat. Bevorzugt ist die Ausgestaltung als offen-
zellige Schaumstruktur, vorzugsweise in situ durch
Feuchtigkeit (Wasser) aufschaumbar. Die Porengro-
Re einer solchen Schaumstruktur betragt bevorzugt
50 bis 500 pm, besonders bevorzugt etwa 250 pm.
Die PorengroRe wird analog zum Material fur das
Wundeinlagenelement bestimmt. Das Wundsekret-
sammelelement ist vorzugsweise so ausgestaltet,
dass es ohne Zerstérung des neu gebildeten Gewe-
bes gewechselt werden kann. Beispielsweise kann
ein Forderschwammkorper als Wundsekretsammele-
lement verwendet werden.
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[0013] Optional kann die erfindungsgemafe Wund-
drainage zusatzlich zu der Kombination aus resor-
bierbarem Wundeinlageelement und Wundsekret-
sammelelement einen Drainageschlauch zum Ablei-
ten von nekrotischen Geweberesten und Wundsekret
aus der Wunde umfassen. Als Drainageschlauch
kénnen herkdbmmlich bekannte und verwendete Drai-
nageschlauche eingesetzt werden. Solche Drainage-
schlauche sind vorzugsweise flexibel und kdénnen
beispielsweise aus Silikonelastomeren oder Polyvi-
nylchlorid geformt sein. Das Material ist vorzugswei-
se frei von Weichmacher ("no-DOP", d.h. kein
Di-(2-ethylhexyl)phthalat) oder nur mit einem bio-
kompatiblen migrationsresistenten Weichmacher
ausgeristet. Der Drainageschlauch ist vorzugsweise
so in der Kombination aus Wundeinlageelement und
Wundsekretsammelelement angeordnet, dass sein
Ende im Wundsekretsammelelement und oberhalb
des Wundeinlageelements endet.

[0014] Ebenfalls optional kann die erfindungsgema-
Re Wunddrainage zuséatzlich eine flexible Folie zum
Abschluss der Wunde nach au3en umfassen. Die Fo-
lie ist vorzugsweise gasdicht und kann z.B. aus Poly-
ethylen, Polyethylenterephthalat (PET), Polytetraflu-
orethylen (PTFE), Polyurethanelastomer oder ande-
ren herkdmmlich verwendeten Folien fir den Wund-
verschluss ausgewahlt werden. Bevorzugt ist das
Material der Folie hydrophil, um eine adhasive Haf-
tung an die Haut zu unterstutzen. Eine Folie aus Po-
ly(ether)urethanelastomer mit einer Shore A-Harte
von 80 bis 90 ist besonders bevorzugt.

[0015] Der optionale Drainageschlauch kann bei-
spielsweise durch die Folie in die Kombination aus
Wundeinlageelement und Wundsekretsammelele-
ment gefihrt werden. In einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung bilden der Drainage-
schlauch und die Folie eine zusammenhangende
Einheit, in der insbesondere eine feste, vorzugsweise
dichte Verbindung zwischen Drainageschlauch und
Folie am Durchtrittsort des Schlauches durch die Fo-
lie besteht. In einer besonderen Ausfuhrungsform
sind der Drainageschlauch und die Folie in der Ein-
heit aus dem gleichen Material hergestellt, vorzugs-
weise aus einem Stick.

[0016] Die Folie kann in einer bevorzugten Ausfih-
rungsform auf der kérperseitig (hautseitig) zu liegen-
den Oberflache mit einem Haftvermittler versehen
sein, um einen dichten Abschluss mit dem Koérper
(Haut) und damit einen luftdichten Verschluss der
Wunde nach auf3en hin zu gewahrleisten.

[0017] Das resorbierbare Wundeinlageelement und
das Wundsekretsammelelement koénnen nach
Wunsch durch herkémmliche Mittel und Verfahren
miteinander verbunden werden, z.B. durch einen
Haftvermittler oder durch Vernadelung, thermische
oder Ultraschall-Verschweiflung, abhéangig von den
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verwendeten Materialien. Gleiche Verbindungsmog-
lichkeiten bestehen flir gegebenenfalls vorhandene
Segmente, aus denen eines dieser Elemente aufge-
baut sein kann. Das Wundsekretsammelelement
kann mit der optionalen Folie durch ahnliche, her-
kdmmlich bekannte Mittel und Verfahren verbunden
werden, z.B. durch Verwendung eines Haftvermittlers
oder durch thermisches, Hochfrequenz- oder Ultra-
schall-Verschweil’en, abhangig von den verwende-
ten Materialien. Besonders bevorzugt ist es jedoch,
dass das Wundsekretsammelelement austauschbar
(auswechselbar) mit dem Wundeinlageelement ver-
bunden oder kombiniert ist, so dass bei Verwendung
der erfindungsgemafen Wunddrainage das resor-
bierbare Wundeinlageelement ohne Stérung der
Wundheilung in der Wunde verbleiben und das
Wundsekretsammelelement nach Bedarf gegen ein
neues Wundsekretsammelelement ausgetauscht
werden kann.

[0018] Das erfindungsgemalie Kit umfasst die oben
genannten Bestandteile der Wunddrainage in einer
Packung in separater Form, d.h. zumindest ein
Wundeinlageelement und ein Wundsekretsammele-
lement, zur Anwendung durch den Arzt, die Kranken-
schwester oder gegebenenfalls den Patienten selbst.
Auch die optionalen Segmente des Wundeinlageele-
ments kdnnen in einer bevorzugten Ausfiuihrungsform
in separater Form vorliegen, z.B. als vorkonfektio-
niertes Gewebe oder Vlies, oder als Endlosband. Op-
tional umfasst das erfindungsgemaRe Kit zusatzlich
eine Folie der oben beschriebenen Art zum Wundver-
schluss und/oder einen Drainageschlauch. Die Folie
kann, wie oben erdrtert, mit einer Offnung fiir einen
Wunddrainageschlauch versehen sein und kann in
einer bevorzugten Ausflhrungsform fest mit einem
solchen Wunddrainageschlauch verbunden sein.

Beispiel

[0019] Die schematisch in Fig. 1 dargestellte Aus-
fuhrungsform einer erfindungsgemafen Wunddrai-
nage kann aus den folgenden Materialien aufgebaut
werden:

Bezugszeichenliste

Resorbierbares Wundeinlageelement aus meh-
reren Segmenten aus offenzelligem Schaum
aus Poly-3-hydroxybuttersaure
Wundsekretsammelelement aus einem offen-
zelligen biokompatiblen und hydrolysestabilen
Polyurethanweichschaum mit einer Porengrofie
im Bereich von 50 bis 500 pm

Gasdichte flexible Folie zur Anpassung an
Hautfaltenstrukturen und Wundrander aus Po-
ly(ether)urethanelastomer der Shore Harte
8090 A

Drainageschlauch aus no-DOP Polyvinylchlorid
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[0020] Die beispielhafte Ausfiihrungsform kann ent-
weder durch Kombinieren der genannten Bestandtei-
le zu einer vorgefertigten Wunddrainage konfektio-
niert werden, oder sie kann durch den Anwender aus-
gehend von einem Kit, das zumindest das absorbier-
bare Wundeinlageelement und das Wundsekretsam-
melelement umfasst, am Patienten zusammenge-
stellt und fir die spezifische Wunde angepasst wer-
den.

Patentanspriiche

1. Wunddrainage, die eine Kombination aus ei-
nem resorbierbaren, wundseitig vorgesehenen
Wundeinlageelement (1) und einem aulRenseitig vor-
gesehenen Wundsekretsammelelement (2) umfasst.

2. Wunddrainage gemafy Anspruch 1, worin das
Wundeinlageelement (1) aus einem Material herge-
stellt ist, das aus naturlichen oder synthetischen re-
sorbierbaren Polymeren oder einer Mischung daraus
ausgewahlt ist.

3. Wunddrainage gemal Anspruch 2, worin das
naturliche resorbierbare Polymer aus Polysacchari-
den, Polypeptiden und Glycoproteinen, vorzugswei-
se Kollagen, oder einer Mischung daraus ausgewahlt
ist.

4. Wunddrainage gemaf Anspruch 1 oder 2, wo-
rin das synthetische resorbierbare Polymer aus Poly-
lactide, Polydioxanon, Polyglycolsaure, Polyhydroxy-
buttersaure sowie Copolymeren aus den zugrunde-
liegenden Monomeren und Mischungen aus den Po-
lymeren oder Copolymeren ausgewabhlt ist.

5. Wunddrainage gemal einem oder mehreren
der vorhergehenden Anspriiche, worin das Wundein-
lageelement (1) zwei oder mehr Segmente umfasst.

6. Wunddrainage gemaf einem oder mehreren
der vorhergehenden Anspriche, worin im Wundein-
lageelement (1) wundheilungsférdernde, bakteriosta-
tische und entziindungshemmende Wirkstoffe ent-
halten sind.

7. Wunddrainage gemal einem oder mehreren
der vorhergehenden Anspriiche, worin das Wundse-
kretsammelelement (2) aus einem nicht resorbierba-
ren Material hergestellt ist, vorzugsweise aus synthe-
tischem Polymer, besonders bevorzugt ausgewahit
aus Polyvinylchlorid, Polyethylen, Polyurethan- und
Silikonelastomeren.

8. Wunddrainage gemaf einem oder mehreren
der vorhergehenden Anspriche, die ferner einen
Wunddrainageschlauch (4) umfasst.

9. Wunddrainage gemaf einem oder mehreren
der vorhergehenden Anspriiche, die zusatzlich eine
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aullenseitig auf dem Wundsekretsammelelement (2)
vorgesehene flexible Folie (3) umfasst.

10. Wunddrainage gemaf einem oder mehreren
der vorhergehenden Anspriche, worin die flexbile
Folie (3) aus einem gasdichten und/oder hydrophilen
Material aufgebaut ist.

11. Kit fur eine Wunddrainage, das die Bestand-
teile wie in einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis
10 definiert umfasst.

12. Verwendung eines Waundeinlageelements
wie in einem der Anspruche 1 bis 6 definiert zur Her-
stellung einer Wunddrainage gemafl einem oder
mehreren der Anspriiche 1 bis 10 oder eines Kits ge-
man Anspruch 11.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Figur 1
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