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54) Title: MEDICAL DEVICE FOR THE TREATMENT OF A BODY VESSEL OR ANOTHER TUBULAR STRUCTURE IN

(54) Bezeichnung: MEDIZINISCHE VORRICHTUNG ZUR BEHANDLUNG EINES KORPERGEFABES ODER EINES SONS-

(57) Abstract: The invention relates to a medical device
for treating body vessels, particularly blood vessels or
other tubular structures in the body, especially the urethra,
trachea, and esophagus. Said medical device comprises a
first, proximal sealing unit (3) and a second, distal sealing
unit (4). The first sealing unit (3) is offset from the second
sealing unit (4) in the longitudinal direction of the body vessel
(13) when being inserted therein so as to create a separate
treatment space (10). A duct which is disposed between the
first sealing unit (3) and the second sealing unit (4) connects
the space upstream from the first sealing unit (3) to the space
downstream from the second sealing unit (4) in order to allow
fluid to flow in the body vessel while the device is in use.
The wall of the duct can be configured in a flexible manner
such that the surrounding conditions can be transferred to the
treatment space. A vessel dressing can be created or holes in
the vessel wall can be repaired by introducing natural cells or a
mixture of natural cells and a natural and/or artificial polymer,
particularly fibrin or collagen, into the treatment space. The
inside of the duct of the inventive device can be provided
with form elements or a valve-type arrangement such that the
device can replace degenerated venous valves as an implant.
The inventive device can also be provided with hollow form
elements which are connected to the treatment space such that
a matrix is formed for creating venous valves made of natural
cells when natural cells or a mixture of a polymer and natural
cells is/are introduced into the treatment space.

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft eine medizinische Vorrichtung zur Behandlung von KorpergefdBen,
insbesondere von BlutgefdBen oder sonstigen korperlichen Réhrenstrukturen, insbesondere Harn-, Luft- oder Speiserhren mit einer
ersten, proximaleren Abdichteinheit 3 und einer zweiten, distalen Abdichteinheit 4, wobei die erste Abdichteinheit 3 zu der zwei-
ten Abdichteinheit 4 beim Einsatz in dem KorpergefaB 13 in dessen Lingsrichtung versetzt angeordnet ist, um einen abgegrenzten
Behandlungsraum 10 zu schaffen. ErfindungsgemiB ist zwischen der ersten Abdichteinheit 3 und der zweiten Abdichteinheit 4 ein
Kanal angeordnet, welcher den Raum von der ersten Abdichteinheit 3 und den Raum nach der zweiten Abdichteinheit 4 miteinander
verbindet, so dass ein Fluidstrom in dem Korpergefd beim Einsatz der Vorrichtung stattfinden kann. Die Wandung des Kanals kann
flexibel ausgestaltet sein, so dass sich die Umgebungsbedingungen auf den Behandlungsraum iibertragen kénnen. Durch Einbringen
von natiirlichen Zellen bzw. eines Gemischs aus natiirlichen Zellen und aus natiirlichen und/oder kiinstlichem Polymer, insbesondere
Fibrin oder Kollagen, in den Behandlungsraum kann ein GefdBpflaster hergestellt oder Lcher in der GefdBwand repariertwerden.
Die Vorrichtung kann an der Innenseite des Kanals Formelemente bzw. eine ventilartige Anordnung umfassen, so dass die Vorrich-
tung als Implantat degenerierte Venenklappen ersetzen kann. Es kénnen aber auch hohle Formelemente vorgesehen werden, die mit
dem Behandlungsraum in Verbindung stehen, so dass bei Einbringen von natiirlichen Zellen bzw. von einem Gemisch von Polymer
und natiirlichen Zellen in den Behandlungsraum eine Matrix fiir die Entstehung von Venenklappen aus natiirlichen Zellen entsteht.
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Medizinische Vorrichtung zur Behandlung eines Korpergefilies

oder einer sonstigen korperlichen Réhrenstruktur

Die Erfindung betrifft eine medizinische Vorrichtung zur Behandlung eines Kor-
pergefifies, insbesondere eines Blutgefies, oder einer sonstigen koérperlichen
Réhrenstruktur, insbesondere einer Harn-, Luft- oder Speisershre. Weiter betrifft
die Erfindung ein Verfahren zur Behandlung eines Korpergefiles mit Hilfe einer

medizinischen Vorrichtung.

Es sind bereits Katheter und Verfahren bekannt, mit denen dem Korper eines Pa-
tienten auch iiber lidngere Zeit bestimmte Stoffe in die Blutbahn zugefiihrt werden
kénnen. Aus der US-Patentschrift 4,911,717 ist ein doppellumiger Katheter be-
kannt, aus dem iiber eine semipermeable Wand Stoffwechselprodukte lebender
Zellen oder eines Gewebes in die Blutbahn eines Patienten abgegeben werden
sollen. Der beschriebene Katheter hat jedoch, wie andere dhnliche Katheter, den
Nachteil, dass die zuzufithrenden Substanzen nicht gezielt einem bestimmten Be-
reich eines GefiBes zugefiihrt werden kénnen, da diese Substanzen vom Blut-

strom weitergetragen und im Korper verteilt werden.

In US 5,397,307 ist ein Katheters zur perkutanen transluminalen Coronarangi-
oplastic (PTCA) beschrieben, der zwei in Langsrichtung des Katheters versetzte
Ballons aufweist, die im expandierten Zustand einen vom restlichen Gefdfl ge-
trennten Behandlungsraum abgrenzen. Uber ein Lumen des Katheters kann eine
therapeutische Substanz in diesen Behandlungsraum zugefithrt werden, um einen
vorherbestimmten Wandabschnitt des Gefifles zu behandeln, ohne dass die thera-
peutische Substanz sich tiber das Gefil im Korper verteilt. Dieser Katheter hat
jedoch den Nachteil, dass das Gefdl wihrend der Behandlungsdauer durch die
zwei Ballons vollkommen versperrt wird, und daher der Blutfluss im Gefif ge-
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stoppt ist mit der Folge von Gewebeschéden bei lingerem Gefaverschluss. Au-
Berdem hat dieser Katheter hat den weiteren gravierenden Nachteil, dass kein
kontrollierter Fliissigkeitsaustausch im abgetrennten Gefédlabschnitt zwischen den

beabstandeten Ballons méglich ist.

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht daher darin, eine medizinische
Vorrichtung zur Behandlung eines Korpergefiies zu schaffen, mit welcher még-
lichst effektiv und schonend ein bestimmter Wandabschnitt des Korpergefiles bei
geringem Bedarf an therapeutischen Substanzen behandelt werden kann, wobei
Gewebeschiden und sonstige Nachteile fiir den zu behandelnden Kérper vermie-
den bzw. verringert werden sollen. Insbesondere soll ein bestimmter Wandab-
schnitt des Korpergefifes iiber eine lange Zeit hinweg behandelt werden kénnen

ohne gesundheitliche Nachteile zu verursachen.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemifl durch eine medizinische Vorrichtung nach
Anspruch 1, eine medizinische Anordnung nach Anspruch 55 bzw. durch ein Ver-
fahren nach Anspruch 59 bzw. 60 geldst. Die abhingigen Anspriiche betreffen
vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung.

In der vorliegenden Erfindung wird dabei unter dem Begriff Behandlung auch

verstanden:

- Zufiihren eines Behandlungsmediums zum Behandlungsraum, wobei das Be-
handlungsmedium natiirliche Zellen, Polymere, therapeutische Wirkstoffe,
die auch zellernihrend oder zellabtstent wirken kénnen, umfassen kénnen,

- Reparieren von Schidigungen oder von Lochern an der Kérpergefdiwand,

- Abtragen von zellulidren Bestandteilen, insbesondere auch Plaque an bereits

eingesetzten Stents, und

- Herstellen von anzuwachsenden Korperstrukturen.

In der erfindungsgemiBen Vorrichtung nach Anspruch 1 wird iiber Abdichtele-
mente bzw. Abdichteinheiten am Ende eines Katheters ein vorzugsweise verdn-
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derbarer Behandlungsraum zwischen GefdBwand und Vorrichtung erzeugt. Die
Abdichtelemente erméglichen hierbei eine sichere Abdichtung, selbst dann, wenn
die Durchmesser und Formen der Gefilquerschnitte an beiden Orten, an denen
sich Abdichtelemente befinden, sehr unterschiedlich sind. Durch den Kanal wird
eine ausreichende Versorgung der stromabwirts liegenden Organe gewahrleistet,
so dass die Vorrichtung iber eine sehr lange Behandlungsdauer im Korpergefa
verbleiben , aber auch als Implantat fest im Korpergefdl verbleiben kann. Da-
durch wird auch erméglicht, dass bei Verwendung von natiirlichen Zellen als Be-
handlungsmedium, diese Zellen ausreichend Zeit haben, um im Behandlungsraum

zusammen zu wachsen, und um mit der KérpergefaBwand zu verwachsen.

Nach einem weiteren Aspekt der Erfindung nach Anspriichen 7 bis 10 ist die
Wandung des Kanals bzw. der réhren- oder schlauchartigen Struktur flexibel aus-
gestaltet, so dass sich die Umgebungsbedingungen auf den Behandlungsraum ii-
bertragen koénnen. Dadurch wird erreicht, dass sich die in den Behandlungsraum
eingebrachten Zellen umgebungsspezifisch entwickeln. Dies beruht auf der Er-
kenntnis, dass die Entwicklung Zellen umgebungsabhiingig ist, und dass Zellen
bei natiirlichen Umgebungsbedingungen schneller wachsen als bei kiinstlichen

Bedingungen.

Nach einem weiteren Aspekt der Erfindung nach Anspruch 11 ist die Wandung
des Kanals transparent. Bei Verwendung von Polymeren kann dabei eine Aus-
hartung bzw. eine Polymerisierung erreicht werden, indem der Behandlungsraum
von der Innenseite des Kanals bestrahlt wird, insbesondere durch eine Lichtquelle,

die am Ende eines Katheters angebracht ist.

Nach einem weiteren Aspekt der Erfindung nach Anspruch 14 bzw. 15 kann die
Vorrichtung an der Innenseite des Kanals Formelemente bzw. eine ventilartige
Anordnung umfassen, so dass die Vorrichtung als Implantat degenerierte Venen-

klappen ersetzen kann.
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Nach einem weiteren Aspekt der Erfindung nach Anspruch 16 bzw. 17 kénnen
hohle Formelemente vorgesehen werden. Bei Verwendung eines Behandlungsme-
diums, das natiirlichen Zellen, Polymere oder ein Gemisch daraus umfasst, kon-
nen so im Behandlungsraum neue Venenklappen an das Korpergefdl anwachsen.
Dabei bietet es sich insbesondere an, Polymere im Gemisch zu verwenden, wel-
che von den Zellen mit der Zeit zersetzt werden kénnen, und so als Matrix fiir die
Entstehung von Venenklappen aus natiirlichen Zellen dienen. Ohne Formelemente
kann so die Vorrichtung allerdings auch schlicht als GefiBpflaster verwendet
werden, wobei eine geschidigte Stelle durch natiirliche Zellen oder auch durch
Verklebung durch z. B. ein GefiBkleber repariert wird. Hier eignen sich insbeson-
dere selbstaggregierende Polymere oder Proteine wie Fibrin oder Kollagen. In

diese kdnnen auch Zellen eingebettet sein.

Ein weiterer Aspekt der Erfindung ist, dass GefiBauswélbungen oder Loécher in
Kérperrshren durch einbringen von Polymere insbesondere Proteine oder Hydro-
gele, die bioabbaubar oder biostabil sein konnen reperiert werden konnen. Hierbei

polymerisieren diese vor Ort oder konnen hier aktiviert werden. Insbesondere

konnen die Polymere mit korpereigenen Zellen versetzt sein.

Nach einem weiteren Aspekt der Erfindung nach den Anspriichen 18 bis 21 kann
die Vorrichtung an einem Katheter angebracht sein, der den Behandlungsraum
iiber Leitungen versorgt, wobei auch Arbeitskanile zur Einfiihrung von Behand-
lungs- bzw. Untersuchungsvorrichtungen vorgesehen sein kénnen. Die Vorrich-
tung kann dabei vorzugsweise von dem Katheter abgekoppelt werden, um als

Implantat im Korpergefdl zu verbleiben.

Nach einem weiteren Aspekt der Erfindung nach den Anspriichen 55 bis 58, 60
und 61 kann die Vorrichtung auf einem Ballonkatheter zur Einfiihrung angebracht
werden, und dann am Behandlungsort expandiert werden. Bei der Verwendung
von Materialien, die mit zunehmenden Druck eine erhdhte Diffusionsfihigkeit
aufweisen bzw. bei zunehmenden Druck erst eine Diffusion zulassen, kann der
Behandlungsraum iiber Diffusion mit einer therapeutischen Substanz versorgt

werden, wenn diese im Fluid zur Expansion des Ballons enthalten ist.
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Nach einem weiteren Aspekt der Erfindung nach den Anspriichen 72 bis 75 kann
die Vorrichung auch zur Durchfiihrung von Dialysen verwendet werden. Zum
Abfithren von Blut aus dem Blutgefif fiir die Blutreinigung bzw. zum Einleiten
von gereinigtem Blut in das BlutgefdB kann eine Kaniile durch einen Bereich des
Behandlungsraumes und durch die Wandung hindurch in den Kanal eingesetzt
bzw. eingestochen werden. Zuvor und/oder danach kann dabei mit der Kaniile in
den Behandlungsraum eine Substanz eingespritzt werden, insbesondere ein bioab-
baubares Polymer, Kollagen, Hydrogel, ein Antobiotikum, Thrombin oder ein
Gemisch daraus. Diese Substanz wirkt als Barriere, so dass Blut nicht in Kontakt
mit der durch den Einstich der Kaniile verletzten KorpergefiBwand kommt. Damit
wird eine Regeneration des Einstiches ohne Vernarbung der Einstichstelle er-
reicht, was bei Dialysepatienten ein erhebliches Problem darstellt. Auflerdem
werden thrombotische Ereignisse und Stichkanalblutungen vermieden, und die

Gefahr von Infektionen verringert.

Die Abdichtelemente weisen bei der Einfiihrung in das Kérpergefdl kleine
Durchmesser auf, so dass die medizinische Vorrichtung leicht zu dem Therapieort
auch durch Einstellen im GefiBsystem geleitet werden kann. Am Therapieort

werden dann die Abdichtelemente expandiert.

Vorteilhafterweise sind die Abdichtelemente als zwei getrennt befiillbare Ballons
oder beispielsweise Dichtringe an den beiden Enden der Vorrichtung ausgefiihrt.
Die Abdichtelemente bewirken, dass in jedem Fall eine individuell angepasste
Abdichtung zwischen Vorrichtung und Gefdwand erreicht werden kann, und
auch eine dichtende Platzierung innerhalb eines unregelméfig geformten Gefilles
mit ortsabhéngig stark schwankendem Querschnitt mdglich ist.

Alternativ kénnen anstelle der Ballons oder Dichtringe auch Memory-Werkstoffe
oder Hydrogele treten, die sich innerhalb des Gefdfles aufweiten. Insgesamt kon-
nen die Abdichtelemente oder Strukturen vollstindig aus einem Memory-
Werkstoff oder einem z. B. Metall oder Kunststoff oder in Kombination ausgebil-
det sein. Vorteilhaft sind hierbei flexible vorteilhafter weise zusammenfaltbare
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Abdichtelemente die im GefiB entfaltet werden kénnen und erst im Endzustand
ausreichende Riickstellkraft erméglichen. Letztere Ausbildung erméglicht ein
vereinfachtes Einfiihren auch ohne Ballonstrukturen und Materialien mit Memo-

ry-Funktionen.

Die Vorrichtung besitzt ein frei durchstrombares, vorzugsweise grofles verander-
bares Lumen und ist an beiden Enden offen. Das frei durchstrombare Lumen er-
méglicht einen Blutfluss oder einen Durchfluss von Fliissigkeiten iiber den zu
therapierenden GefiBbereich hinweg. Dadurch wird zum Beispiel der Blutstrom
in einem Blutgefil aufrechterhalten, so dass eine Schidigung stromabwirts lie-
gender Organe oder Gewebeteile verhindert wird. Aulerdem wird so eine maxi-

mal mégliche Behandlungsdauer ohne Schidigung des Patienten erméglicht.

Das Lumen der Vorrichtung ist radial variabel und versteifbar, wobei das ausbild-
bare Abdichtelement die GefiBwand abdichtet. ErfindungsgeméB kann die Vor-
richtung zwischen dem beabstandeten Abdichtelementen vorzugsweise eine fle-
xible, faltbare und/oder elastische diinne Wandung besitzen und einen groen Ka-
nal fiir den Durchfluss von Blut oder anderen Korperfliissigkeiten ausbilden. Die
Funktion der flexiblen Wandung besteht darin, einen verdnderbaren Behandlungs-
raum und Kanal zwischen zwei beabstandeten Abdichtelementen auszubilden.
Zusitzlich zu dieser Funktion kann die Wandung Funktionen, wie z.B. die Diffu-
sion von Stoffen, erméglichen.

Die Abdichtelemente konnen in Lingsrichtung gegeneinander verschiebbar sein.
Dadurch ist der Behandlungsraum volumen- und lingenvariabel fiir eine genaue

Anpassung an den zu behandelnden Therapieort.

Der Kanaldurchmesser ist nicht wie in den iiblichen Kathetervorrichtungen starr
und als Rohr ausgebildet, sondern kann sich optimal dem Geféquerschnitt und
den GefiBBgegebenheiten anpassen. Dies wird erreicht durch eine flexible, vor-
zugsweise auch elastische Wandung, die in mindestens eine Richtung dehnbar
sein kann. Durch die flexible Wandung kann beispielsweise die Lange, aber auch
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das Lumen des Kanals veridndert werden. Ein Kollabieren des Innenlumens der
Vorrichtung wird dadurch vermieden, dass der Blutdruck die Wandung in Rich-
tung der Gefiwand driickt. Die Stiitzfunktion ergibt sich durch die unterschiedli-
che FlieBgeschwindigkeit des Blutes durch die Vorrichtung. Diese ist im Ein-
strombereich groBer als im groBeren Lumen des flexiblen Kanalteils zwischen den
Abdichtelementen. Hierdurch entsteht ein Druck bzw. ein Differenzdruck, der die
flexible Wandung in Richtung der Gefiwand driickt und damit stabilisiert. Die
Riickstellkrifte einer diinnen Wandung sind gering. Der Differenzdruck reicht
jedoch aus, um ein Kollabieren des Kanallumens zu vermeiden. Durch eine zu-
sitzliche Versteifung des Kanals wird die Sicherheit erhoht, dass sich die diinne
Wandung nach innen wolbt. In dieser Anordnung wird somit durch die flexible
Wandung, die vorzugsweise auch transparente Eigenschaften besitzen sollte, der
Blutkontakt mit der Therapiezone vermieden. Eine transparente Wandung ermég-
licht ferner eine Lichtbehandlung und gleichzeitig eine Beobachtung des abge-

grenzten Bereiches mit minimal invasiven Instrumenten.

ErfindungsgemiB kann weiter die Wandung zwischen dem beabstandeten Ab-
dichtelementen mit vorzugsweise elastischen Eigenschaften eine Druckiibertra-
gung in den Behandlungsraum erméglicht und damit den physiologischen Umge-
bungsdruck auf die zu therapierende Gefdwand (ibertrégt. Dariiber hinaus kann
iiber den anliegenden Fliissigkeitsdruck im Behandlungsraum das Fiillvolumen
verindert werden. Durch diese Anordnung des zweiten dufleren Lumens, welcher
fiir die Aufnahme der fiir die Therapie erforderlichen Fliissigkeiten, Losungen
oder Suspensionen ausgebildet ist, konnen iiber Zu- und Ableitungen, Partikel
bzw. Polymere fiir die Medikamentenfreisetzung, therapeutischer Substanzen,
Zellen oder sonstige Medien dem abgesperrten Bereich zugefiihrt werden. Der
Behandlungsraum kann z. B. mit Unterstiitzung von Zusatzgerdten wie Pumpen,
kontinuierlich durchstrémt werden. Eine optimale Verteilung der Medien kann
{iber radial umlaufende Leitungen erfolgen. Letztere Anordnung erméglicht bei-
spielsweise iiber gleich beabstandete radial angeordnete Locher oder Poren eine
gleichmiBige Zufiihrung oder Abfiihrung auch groerer Teilchen/Partikel.

Alternativ kann die Wandung zwischen den beabstandeten Abdichtelementen

auch eine vorgeformte Struktur besitzen. Uber den Behandlungsraum kénnen in
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dieser Form Zellen und natiirliche oder kiinstliche Polymere eingefligt werden,
um im K&rper an einer bestimmten Stelle, z.B. einer Vene eine Venenklappe zu
rekonstruieren, welche nach Ausbildung der nativen Struktur an diesem Ort ver-
bleibt. Andererseits kénnen die rohren- oder schlauchartige Strukturen zwischen
den Abdichtelementen selbst die Form von Segeln oder Taschen besitzen und im-
plantiert werden. In dieser Ausfiihrungsform erfiillt die implantierte Vorrichtung
die Funktion einer Venenklappe oder einer Herzklappe.

Das zweite Lumen, durch das das therapeutisch verwendete Medium zugefiihrt
wird, ist vorzugsweise mit einer fiir feste und/oder gasférmige Stoffe permeablen
AuBenwand versehen. Der Austausch von Stoffen aus dem Blut in dem abge-
sperrten GefiBbereich des zweiten Lumens findet durch Diffusion oder durch se-
mipermeable molekular ausgebildete Poren in der AuBenwandung statt. Die Dif-
fusion der Stoffe wird dadurch verbessert, dass die Wandung des Behandlungs-
raumes fast unmittelbar an der GefiBwand anliegt. Ferner kann dieser Abstand
druckreguliert verindert werden. Eine derartige direkte Stoffversorgung aus dem
Blut erméglicht so eine zellulidre Therapie geschédigter GefiBbereiche oder ande-

rer zelltherapeutischer Anwendungen.

Um bei langen Vorrichtungen sicher die Aufrechterhaltung des Blutstroms am
Therapieort vorbei zu gewihrleisten, ist eine zusdtzliche Stabilisierung des Ka-
nallumens vorgesehen. Hierbei stiitzt ein Kunststoff- oder Metallgeflecht oder ein
offenporiges Rohr, insbesondere ein Stent die aufliegende diinne Wandung in
Form einer Membran oder Folie, damit das Blut ungehindert durch die Vorrich-
tung stromt. Die zusitzliche Stiitzfunktion erlaubt ferner die Benutzung der Vor-
richtung im Bereich der Harn-, Speise- oder Lufirdhre. Bei grofen Rohrlumina -
die beispiclsweise einen Durchmesser groBer als der halbe Gefaldurchmesser
besitzen - ist in Weiterbildung der Erfindung alternativ vorgesehen, dass an den
offenen Enden des Rohres vor den Abdichtelementen Ansatzstiicke zur besseren
Einfilhrung angesetzt sind. Diese Ansatzstiicke sind vorzugsweise mit zusitzli-
chen Offnungen fiir den Blutdurchlass versehen. Die mit Offnungen versehene
Ansitze sollen verhindern, dass sich an den Ballonrdndern Totvolumina bilden, in

denen sich Thromben ansammeln kénnten.
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In bevorzugter Ausfiihrungsform der Erfindung kann die flexible Wandung aus
vorzugsweise einer fiir Gase permeablen diinnen nicht abbaubaren Membran z.B.
aus Polyethersulfon, Polypropylen (PP), Polymetyhlpenten (PMP), PTFE, Silikon
oder aus Polyurethan oder #hnlichen nicht bioabbaubaren Materialien bestehen.
Alternativ auch in Kombination oder nur aus abbaubaren Membranen aus Fibrin,
Kollagen, Chitin oder dhnlichen nativen bioabbaubaren Stoffen. Letztere Memb-
ranwerkstoffe konnen mit der GefiBwandung verwachsen und so die Regenerati-
on von schadhaften Stellen im GefiB verbessern oder abdichten helfen. Andere
nicht biologische Materialien sind Milchsdure-Polymere oder Glykolsdure-
Polymere (Poly(L-Laktidsduren) (PLLA), Polyglycolid-Polylactid-Copolymere,
Polyglcolic-Acid (PGA)), Poly(Propylene Fumarate-co-Ethylene Glycol), Poly(e-
caprolon), Poly(b-hydroxybutyrat), Polyesterurethane und Polyorthoester. Die
Vorrichtung besteht hierbei aus zwei Ringen mit z. B. einem aufgelagerten Bal-

lon oder Dichtring.

Eine Lingenverinderung zwischen den Abdichtelementen wird uber ein Fiih-
rungsrohr, durch das ein weiteres Rohr geflihrt ist, vollzogen. Die vorgeschene
Halterung am vorderen Ring gewihrleistet ein gerichtetes Vorschieben des hinte-
ren Abdichtelementes und damit eine steuerbare Lingenverdnderung der Vor-
richtung. Die Ringstrukturen bestehen vorzugsweise aus Metall oder Kunststoff
mit geniigender Festigkeit, um die beabstandeten Ringstrukturen in Vorschub-
richtung und im Lumen zu stabilisieren und miissen der Druckbelastung der auf-
geblihten Ballons bzw. Dichtelementen standhalten.

Alternativ kann durch Einsatz von Memory-Werkstoffen, wie Nitinol, vorgesehen
sein, das Lumen der stabilen Ringstrukturen zu vergréfern, um damit den Durch-

fluss von Blut zu erleichtern.

Durch die Verkiirzung der flexiblen Wandung der bevorzugten Ausfiihrungsform
wird das Vorschieben der Vorrichtung im GefiB leicht méglich und kann auch so
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in verzweigte Gefife eingefiihrt werden. Die einfachste Einfiihrmdglichkeit ist
das direkte Einbringen der Vorrichtung iiber einen Schnitt in das Gefdf3. Die er-
findungsgemiBe Vorrichtung ist fiir kleinlumige, mit einem Durchmesser ZWi-
schen 3 bis 8 mm und dariiber hinaus, sowie fiir alle groBerlumigen Gefale, wie
z.B. fiir Aorten, Arteien und Venen geeignet.

Die erfindungsgemiBe Vorrichtung kann Zu- und Ableitungen zu den Abdicht-
elementen besitzen. Die Leitungen sind vorzugsweise wandverstirkt mit einem
durchgingigen Innenlumen, um ohne Fithrungsdréhte ein Einfithren der Vorrich-
tung zu erméglichen. Alternativ konnen auch zusitzliche Fiilhrungsdréhte (Seldin-
ger Draht) zum Einfiihren und Plazieren der Vorrichtung verwendet werden. Mit
diesen Fiihrungsdrihten kann die Vorrichtung iiber langere Strecken vorgescho-
ben werden. Die Drihte werden nach dem Plazieren herausgezogen und dann erst

werden beispielsweise die Ballons gefiillt.

Vorzugsweise kann die Vorrichtung iiber einen Ballonkatheter eingefiihrt werden.
Durch die Expansion des Ballons wird die Vorrichtung vor Ort platziert. Alterna-
tiv kann durch physikalische Effekte wie z. B. Temperatur die Memoriefunktion
aktiviert werden. Diese Einfiihrméglichkeit ermdglicht ferner auch ein nachtrégli-
ches Einbringen von Therapiestoffe in den Behandlungsraum durch Druckgetrie-
bene Diffusion. Die Therapeutischen Stoffe diffundieren hierbei iiber den Ballon-
katheter durch die semipermeable Wandung der Vorrichtung in den Behandlungs-
raum. Eine Zufiithrungsleitung wird bei dieser Ausfiihrungsform nicht bendtigt.

In Weiterbildung der Erfindung ist vorgesehen, dass die erfindungsgemifBe Vor-
richtung mit ergéinzenden Peripheriegeriten in Verbindung steht und mit diesen

zusammen eine Anordnung bildet.

So kann vorteilhafterweise vorgesehen sein, dass die Zu- und Ableitungen des
zweiten Lumens, d.h. zumindest eine Zuleitung mit wenigstens einer Pumpe ver-
bunden ist. Diese Pumpe erméglicht einen kontinuierlichen Fluss und damit eine
gleichmaBige und kontrollierte Zufiihrung des Mediums. Der Austausch des Blu-
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tes bzw. der beinhalteten Fliissigkeiten aus dem Behandlungsraum verhindert ei-
nen direkten Kontakt mit der GefaBwand und stabilisiert die GefiBwand in Rich-
tung auf die duBere Wandung der Vorrichtung und verhindert damit ebenfalls ein
Aufblihen bzw. Einstiilpen der Gefiwand.

Uber diese Gerite konnen kontrolliert z. B. temperierte, therapeutische, zellabto-
tende oder zellregenerierende Medien in den Behandlungsraum eingebracht wer-
den. Beispielsweise erméglichen diese die Zuflihrung von Substanzen um eine
Azellularisierung und eine nachfolgende Kapillarregeneration bzw. Rekonnektie-
rung von GefaBabschnitten und zusammengehdriger Gewebe/Matrixbereiche in
lokal begrenzter Form durchzufiihren. Diese Strukturen kénnen nachfolgend mit
patienteneigenen Zellen wieder rebesiedelt werden. Zur Azellularisierung oder
Zellabtstung eignen sich Substanzen wie Natriumazid, Natriumdesoxycholsaure,
Natriumcitrat, Sauerstoffradikale, Wasserstoffperoxid, Enzyme, Komplexbildner,
RNA oder DNA “sen. Die Zellabtstung kann auch physikalisch erfolgen. Geeig-
nete Verfahren sind temperierte Medien oder Ultraschall. Die Kapillarwiederer-
6ffnung und der Wiederanschluss an das groBlumige Gefalsystem erfolgt durch
die lokal in hochdosierbarer Form einsetzbaren Wachstumsfaktoren wie z. B.
VEGF, PGDF, EGF, HGF, usw.

In jeden Fall erméglicht die Vorrichtung ein Abraumen der abgetdteten Gewebe -
und Zellteile. Vorteil der steuerbaren invasiven Zellbehandlung ist es, ohne grofe-
re chirurgische Eingriffe GefiB- und Gewebeabschnitte regenerieren zu konnen.
Ein Vorteil der minimalinvasiven Zelltherapie ist z. B. die Regeneration von Ve-

nenklappen..

Die Vorrichtung eignet sich hierbei besonders auch fiir die Regeneration von Ka-
pillarnetzen in ischemischen Bereichen nativer oder bioartifizieller Gefd3matrix,
Gewebestrukturen oder Organe. Beispielsweise kann durch eine gezielte nachfol-
gende lokale Therapie, z. B. im Herzbereich, Kapillarnetzwerke regeneriert und
damit eine Wiederherstellung der Organfunktion in vitro und in vivo erreicht wer-

den.
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Des weiteren kann vorgesehen sein, dass die Zuleitung fiir das zweite Lumen mit
einem Zellreaktor verbunden ist. In dem Zellreaktor kultivierter aktiver Zellen,
wie z.B. autologe gentechnisch veridnderte Zellen des Patienten, konnen bei-
spielsweise zur Produktion von Wachstumsfaktoren, Hormonen, Proteinen oder
anderer Wirksubstanzen verwendet werden, die iiber die Vorrichtung direkt an

den Wirkort gebracht werden.

Bei entsprechend groBen Offnungen in der AuBenwand des zweiten Lumens der
Vorrichtung konnen auch Zellen in den Behandlungsraum bzw. abgesperrten Ge-
fifbereich eingebracht und von dort wieder abgezogen werden. Uber die perme-
able diinne Wandung der Vorrichtung kénnen Blutgase oder Nahrstoffe in den
Behandlungsraum eindringen und die Zellen versorgen. Zusitzlich werden auch
die Endothelzellen des Gefiles mitversorgt. In dieser vorteilhaften Ausfiihrung
benétigen die Zellen keine Mediumzufiihrung von auflen. Des weiteren hat die
Ausfiihrungsform den Vorteil, dass die in dem Behandlungsraum enthaltenen
Zellen iiber die Wandung Stoffe in den Blutkreislauf entlassen kénnen.

Ein weiterer Vorteil liegt darin, dass iiber die flexible Wandung der physiologi-
sche pulsatile Blutdruck {ibertragen wird und damit im Behandlungsraum natiirli-
che Bedingungen vorliegen. AuBerdem wird eine Kollabierung des Gefalles ver-
mieden. In dieser Ausfiihrung kann die Vorrichtung ohne zusitzliche Gerite iiber
eine langere Dauer im GefiB verbleiben. Die Zellen werden hierbei autark ver-
sorgt und befinden sich in einer biologischen Umgebung mit optimalen Kultur-
und Uberlebensbedingungen. Der Behandlungsraum bildet somit eine Kultivie-
rungsraum fiir Zellen innerhalb eines Korperorgans oder -teils. Die Vorrichtung
unterstiitzt somit die korpereigenen Regenerationsprozesse ohne Beeinflussung
der intakten GeféBbereiche.

Alternativ kann iiber eine transparent ausgeflihrte Wandung der Behandlungsraum
mit Mikrokameras beobachtet oder Lichtsonden UV- oder Infrarotlicht an das
Behandlungsfeld im GefdB herangefiihrt werden. Die therapeutisch anwendbaren
Maglichkeiten im abgegrenzten GefiBbereich wiren damit auch fir weitere phy-
sikalische Behandlungsmethoden méglich, da iiber den groBen Kanal parallel eine
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weitere Sonde eingefiihrt werden kann. Der Zellschrott nach erfolgter Behandlung
wiirde dariiber hinaus aus dem Behandlungsraum entfernt werden, da dieser von

einer Lésung durchstromt werden kann.

Weiter ist es in einer Ausgestaltung der Anordnung der Vorrichtung vorgesehen,
dass die Zuleitungen bei Ballons als Abdichtelemente mit einer handbetitigten
oder mechanisch betitigten Kolbenspritze verbunden sind. Durch diese Spritze
kénnen die Ballons mit Fliissigkeit gefiillt werden, um eine Abdichtung gegen die
GefiBwand herzustellen. Eine zwischengeschaltete Druckanzeige kann zweckmd-

Big sein.

Es kann weiter vorgesehen sein, dass zwischen den variabel auspréagbaren Ab-
dichtelementen der erfindungsgemiBen Vorrichtung ein zusétzlicher Raum aus-
gebildet wird, der fiir Losungen und Fliissigkeiten zugénglich ist. Dieser Raum
wird zwischen zwei Wandungen und den Abdichtelementen ausgebildet. In dieser
Ausfiihrungsform ist sichergestellt, dass keine Stoffe direkten Kontakt mit ande-
ren Zelloberflichen haben. Hier konnen radioaktive Substanzen, Partikel, Losun-
gen oder Suspensionen sicher zu- und abgefiihrt werden. Die Wirkung der Be-
handlung wird durch eine Reduzierung des Abstandes zwischen Zelloberfliache
und Wandung des AuBenlumens der Vorrichtung erhéht. Alternativ kann dieser
Raum aus zwei unterschiedlich permeablen Membranen bestehen, durch die die
Wirkstoffe in dem Behandlungsraum gelangen. In einem abgesicherten Behand-
lungsraum konnte auf die zusdtzlichen Abdichtelemente verzichtet werden, da

keine gefihrlichen Stoffe ins Blut abgegeben werden konnen.

Bei einer weiterfiihrenden Ausfiihrung kann die flexible Wandung aus einer Folie
oder Membran bestehen, die auf einer Stiitzstruktur aufliegt und iiber die hohe
Riickstellkraft wie in einem Stent eine GefiBanomalie oder Lision beseitigt. Die
Vorrichtung funktioniert hierbei wie eine Stiitzprothese - sprich Stent - in dem zu
behandelnden GefiBabschnitt. Vorteil ist, dass gleichzeitig eine Behandlung der
Lision erfolgen und die Vorrichtung aus dem Gefé entfernt werden kann, ohne
Gefahr eines chirurgischen Eingriffs, wie sie bei Stents erfolgen muss, wenn
durch das Wachstum der glatten Muskelzellen das Lumen des Stents reduziert
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wird. Die Ausbildung des Stiitzmaterials in Form einer Stentstruktur hat den Vor-
teil, dass das blutdurchstrombare Lumen der Vorrichtung aufgeweitet werden

kann und so den Kanal und die Flussmenge durch diesen vergrof3ert.

Des weiteren kann vorgesehen sein, dass die erfindungsgemifle Vorrichtung sta-
bile auBenstindige Ballons besitzt, die eine mechanische Behandlung von Lisio-
nen und Plaques im GefiBlumen mit anschlieBender Behandlung der Zellwinde
erméglichen. Die Bewegung der gesamten Vorrichtung gewéhrleistet, dass der
abgegrenzte Plaquebereich gezielt behandelt werden kann. Die Bruchstiicke ge-
langen damit nicht ins Blut. AnschlieBend konnen bei diesem Verfahren die Pla-
que-Bruchstiicke iiber die abfiihrenden Leitungen entfernt werden. Nicht entfernte
Plaques kénnten z.B. im Gehirn Thromben bilden und das Gehirn schiadigen. Al-
ternativ konnte durch die vorteilhafte flexible Langenausrichtung nur der hintere
Katheterteil bewegt werden. Diese Form der Behandlung eignet sich ebenfalls fiir
eine chemische Behandlung in Kombination mit einer Aktivierungsquelle wie

Licht, welche den Plaque letztendlich chemisch zerstort.

In einer speziellen weiteren Anordnung eignet sich die Erfindung zur gezielten
Zufiihrung oder Entnahme von Substanzen und Zellen in der Art, dass iiber eine
z.B. Nadel iiber die Gefilwandung hinweg Zellen oder Substanzen in andere
Organkompartments zugefiihrt oder entnommen werden. Bei diesem Verfahren
wird z.B. eine Nadel in den Behandlungsraum eingefiihrt und diese in Regionen
eines Organs oder einer Gefilwand eingestochen. Beispielsweise kénnen Mus-
kelzellen, Mikromanipulatoren, Losungen oder Zellen im Bereich von Gefillen-
winde eingespritzt werden und durch Zufiihrung von Stimulatoren eine Vermeh-
rung der Zellen am Wirkort zu erreichen.

Eine andere regenerative Applikation kann in der Art erfolgen, dass z.B. Myokar-
diozyten iiber ein GefaB in das Myokard eingebracht werden. Die Abschottung
des Behandlungsraumes verhindert sicher in allen Fallen das Ausstrémen oder die
Vermischung von Fliissigkeiten mit Blut oder ein Leck in andere Organbereiche.
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Eine andere Applikation kann sich auch auf eine diagnostische Funktion be-
schrinken. Hierbei wird ein Sensor durch das Filhrungselement eingebracht und
kann gezielt in tiefere Organbereiche vorgeschoben werden. Der Sensor kénnte
den Sauerstoffverbrauch im Gewebe messen und so den Behandlungserfolg z. B.
nach einem Herzinfarkt analysieren. Im besonderen kann so die Neubildung von

GefaBnetzten im Herzmuskelgewebe nachgewiesen und kontrolliert werden.

In Weiterbildung der Erfindung kann vorgesehen sein, die mit dem Blut oder
Korperfliissigkeit des Patienten in Kontakt stehenden Oberflichen der Vorrich-
tung zu beschichten um die Biokompatibilitit zu verbessern. Fiir die Beschichtun-
gen bieten sich insbesondere an: Beschichtungen aus Nanopartikeln, Matrixpro-
teinen, Hydrogel, Aspirin, Hirudin, Aprotinin, Heparin, Albumin oder Zuberei-

tungen mit diesen Substanzen.

Im folgenden wird die Erfindung anhand von in der Zeichnung dargestellten Aus-
filhrungsbeispielen naher erldutert. Ferner enthalten die zeichnerischen Darstel-

lungen weitere Einzelheiten, Merkmale und Vorteile der Erfindung.

In den Zeichnungen zeigen

Fig. 1 eine Gesamtdarstellung einer medizinischen Vorrichtung nach einer
Ausfiihrungsform der Erfindung in einem Gefd mit Verbindung zu

eine Peripheriegerit;

Fig.2a eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach der in Fig. 1
dargestellten Ausfiihrungsform der Erfindung mit flexibler Wandung
und Lindenausfiihrung in gekiirzter Form (Schnittdarstellung);

Fig.2b  eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach der in Fig. 1
dargestellten Ausfithrungsform der Erfindung mit flexibler Wandung
und Lingenausfiihrung in gestreckter Form in einem Gefdl (Schnitt-

darstellung);
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Fig.3a  eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach einer weite-
ren Ausfiihrungsform der Erfindung mit einer stabilisierten Rohren-
struktur mit reduzierten, durchgingigen Lumen in einem Gefal
(Schnittdarstellung);

Fig.3b  eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach einer weite-
ren Ausfiihrungsform der Erfindung mit stabilisierter Rohrenstruktur
mit aufgeweiteten, groBen durchgingigen Lumen in einem Gefdl3
(Schnittdarstellung);

10

Fig. 4 eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach noch einer
weiteren Ausfiihrungsform der Erfindung mit einer Doppelwandung
innerhalb des beabstandeten Ballons (Schnittdarstellung);

15 Fig. 5 eine Schnittdarstellung eines Ringes fiir eine medizinischen Vorrich-
tung nach einer Ausfiihrungsform der Erfindung mit umlaufenden
Offnungen;

Fig. 6 eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach noch einer
20 weiteren Ausfiihrungsform der Erfindung mit Zufiihrvorrichtung fiir
eine Nadel innerhalb des Behandlungsraumes (Schnittdarstellung);

Fig. 7 eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach einer weite-
ren Ausfiihrungsform der Erfindung mit Venenklappen an der Innen-
25 seite des Kanals (Schnittdarstellung);

Fig. 8 eine Schnittdarstellung quer zur Langsrichtung der in Fig. 7 gezeigten
Ausfiihrungsform;

30 Fig.9 eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach einer weite-
ren Ausfihrungsform der Erfindung, das zur Behandlung einer ge-
schidigten Stelle der KorpergefdBwand dient, indem natiirliche Zellen
im Behandlungsraum als GefiBpflaster dienen (Schnittdarstellung);
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Fig. 10 eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach einer weite-
ren Ausfiihrungsform der Erfindung mit hohlen Formelementen, so
dass Venenklappen aus natiirlichen Zellen in der KérpergefaBwand
hergestellt werden kénnen (Schnittdarstellung).

Die Fig. 1 zeigt eine Gesamtdarstellung einer medizinischen Vorrichtung nach
einer Ausfiihrungsform der Erfindung in einem Gefdfl 13 mit Verbindung zu ei-
nem Peripheriegerit 1 in Schnittdarstellung. Die Vorrichtung besteht im wesentli-
chen aus zwei in Lingsrichtung des Gefdfles 13 voneinander beabstandeten Ab-
dichtelementen 3, 4, die in dieser Ausfiihrungsform als Ballons ausgefiihrt sind.
Zwischen den Abdichtelementen 3, 4 ist eine flexible schlauchartige Wandung 5
vorgesehen, die mit den Abdichtelementen 3, 4 einen vom restlichen Gefdfl abge-
grenzten Behandlungsraum fiir die Aufnahme von Partikel, Zellen, Fliissigkeiten,
Losungen oder Suspensionen zwischen dem Gefdl 13 und der Wandung 5 ausbil-

det. Zudem bildet die Wandung 5 einen Kanal mit variabel einstellbarem Lumen.

Die erfindungsgemiBe Vorrichtung befindet sich am Behandlungsort in dem un-
gleichmiBig ausgebildeten Gefi 13. Uber das Peripheriegerit 1, in dem sich z.B.
Mediumreservoirs befinden, werden Losungen tiber eine Zuleitung 8, 12 in den
Behandlungsraum eingebracht und iiber eine Ableitung 9, 11 abgefiihrt. Hierbei
sind die Zu- und Ableitungen 11, 12 zwischen einem Verbindungsmodul 2 und
der Vorrichtung im Gefif} 13 so ausgefiihrt, dass ein Vor- oder Zuriickziehen der
Vorrichtung erméglicht wird. Uber diese Leitungsfiihrung kann ferner die Vor-
richtung in Lingsrichtung verldngert werden. Dies kann in der Art erfolgen, dass
eine Fithrungsleitung 7 im Innenlumen der Vorrichtung vorgeschoben wird und so
den Abstand zwischen den Abdichtelementen 3, 4 verlingert. Um ein gerichtetes
Vorschieben innerhalb der Vorrichtung zu ermdéglichen, befinden sich am vorde-
ren Teil ein Fiihrungsrohr 6. Die eingestellte Langenposition im Gefdl 13 wird

am Verbindungsmodul 2 fixiert.

Am Verbindungsmodul 2 befinden sich Konnektoren zum Anschliefien der Zu-
und Ableitungen 8, 9, die vorzugsweise als PVC-, Polyurethan- oder Silikon-
schlduche ausgefiihrt sind. Nach dieser Positionierung werden die Abdichtele-
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mente 3, 4 mit Fliissigkeit expandiert und ein definierter Behandlungsraum 10
zwischen GefiBoberfliche und duferer Wandung 5 der Vorrichtung ausgebildet.
Durch den Pfeil A wird angezeigt, dass Blut die Vorrichtung passieren kann.

Fig. 2a zeigt eine Detailskizze der in Fig. 1 dargestellten Ausfiihrungsform der
Erfindung mit flexibler Wandung 5 und Lingenausfiihrung in gekiirzter Form in
Schnittdarstellung. In dieser vorteilhaften Ausfiihrung befindet sich auf abge-
flachten Ringen 16, 17, die vorzugsweise aus Edelstahl oder einem Kunststoffrohr
bestehen, jeweils ein Ballon 3, 4. Die Ballons 3, 4 werden iiber separate nicht ge-
zeigte Zufiihrleitungen von auBen innerhalb verlaufende Zufthrungsleitungen 7
und 12 mit Fliissigkeit gefiillt. Am vorderen Ring 16 ist ein Fiihrungsrohr 6 stabil
angebracht. Durch dieses Rohr ist ein weiteres stabiles Rohr 7 mit definierter
Linge gefiihrt und mit dem gegeniiberliegenden Ring 17 fest verbunden. Dieses
Rohr 7 ist knickstabil und so ausgefiihrt, dass eine Langenénderung der Struktur
kontrolliert und gerichtet erfolgt. Zur weiteren Stabilisierung ist die Zufiihrleitung
12 mit dem Fiihrungsrohr 6 fest iiber eine Klebe- oder Schweilverbindung 15
verbunden. Zwischen den beabstandeten Ringen 16, 17 findet sich eine flexible
Wandung 5, die in sich gefaltet und dicht mit den Ringen 16, 17 verbunden ist.

Die Fig. 2b zeigt eine Detailskizze mit flexibler Wandung 5 und Léngenausfiih-
rung in gestreckter Form in einem GefiB 13 in Schnittdarstellung. Die hier darge-
stellte Vorrichtung ist langenverindert und zeigt einen Behandlungsraum 10 zwi-
schen zwei beabstandeten aufgeblihten Ballons. Uber ein Kupplungsstiick 18 ist
hierbei die Ableitung 11 mit dem stabilen Innenrohr 7 der Vorrichtung verbunden.
Alternativ kann das Innenrohr 7 durch die Ableitung 11 ersetzt werden. Hierbei
erfolgt die Langenverinderung der Vorrichtung in der Form, dass erst der Ballon
4 aufgebliht, die Ringstruktur 16 nach vomne geschoben und anschlieend der
zweite Ballon 3 aufgebliht wird. Die flexible Wandung 5 ist wie ein Ballon auf-
geblaht und zeigt an, dass ein Innendruck die Wandung 5 gegen die Gefifwan-
dung driickt und so stabilisiert. Zwischen den beabstandeten Dichtelementen 3
und 4 kann Blut durch das innere Lumen der Vorrichtung ungehindert flieien
(Pfeil A). Die Pfeile B zeigen an, dass Fliissigkeit iiber eine Zuleitung 12 iiber den
Ring 16 in den Behandlungsraum eindringt und zum gegeniiberliegenden Ring 17
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gefiihrt wird. Dieser Fluss kann iiber Peripheriegerite kontrolliert werden, wenn

kontinuierlich Lésung in den Behandlungsraum 10 ein- und ausstromt.

Die Fig. 3a zeigt eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach einer
weiteren Ausfiihrungsform der Erfindung mit einer stabilisierten Rohrenstruktur
in Schnittdarstellung. Die Zu- und Ableitung 12, 11 ist in dieser Ausfithrungsform
{iber einen Rohranschluss 6 fest an der Wandung mit einer Réhrenstruktur, bei-
spielsweise ein Katheterrohr oder ein Stent, verbunden. Alternativ kann ein Draht
wie eine Feder ausgefiihrt werden und wie in der Fig. 2 gezeigt, auenstehenden

Ringleitungen als Zu- und Ableitung fest verbunden sein.

Auf die AuBenwand der Rohrenstruktur oder des Stents ist eine flexible Wandung
5 angebracht. Die Enden der Wandung 5 sind jeweils mit einer Ringleitung 16, 17
verbunden und hier befinden sich auch die Abdichtelemente, z.B. Ballons 3, 4.
Bei der Einfiihrung kann Blut (Pfeil A) die Vorrichtung umstrémen.

Die Fig. 3b zeigt eine Detailskizze einer medizinischen Vorrichtung nach einer
weiteren Ausfiihrungsform der Erfindung in Form einer aufweitbaren Réhren-
struktur in Schnittdarstellung. Hierbei ist die Vorrichtung wie bei einem Stent
iiber einen zusitzlichen Ballon aufgeweitet worden und bildet hierdurch einen
aufgeweiteten groBen Kanal durch den ungehindert Blut (Pfeil A) flieBen kann.
Der Behandlungsraum 10 wird durch Aufblihen der beiden endsténdigen Ballons
ausgebildet. Die Pfeile B zeigen an, dass der Behandlungsraum 10 von Fliissigkeit

durchstréomt wird.

Die Fig. 4 zeigt eine Detailskizze mit einer Doppelwandung 5 19 innerhalb der
beabstandeten Ballons in Schnittdarstellung. Wie in der Fig. 2b bildet hier eine
Wandung 5 einen Behandlungsraum 10. Diese hat jedoch keinen Kontakt mit
Blut, sondern bildet mit einer stabilen ausgefiihrten Wandung 19 ein zusitzliches
Lumen. Dieses Lumen kann iiber Zu- 12 und Ableitungen 11 von Ldsungen
durchstromt werden. Alternativ reicht jedoch auch eine Zufiihrleitung, sofern eine
stabile Rohrenstruktur, wie in Figur 3a gezeigt, ein Kollabieren des Gefifles 13
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verhindert. Dadurch, dass die duBere diinne Wandung 5 dicht an der Zelloberfla-
che anliegt, kann hier kein Blut flieBen. Vorzugsweise ermdglichen die beabstan-
deten Ballons 3, 4 ein weiteres Abdichten des Behandlungsraums 10. Blut fliefit
(Pfeil A) hingegen ungehindert durch den Kanal der Vorrichtung. Vorzugsweise
ist die duBere Wandung 5 fiir Stoffe permeabel und ermdglicht eine diffusionsge-
steuerte Behandlung von Wirkstoffen (Pfeile C). Uber die innere stoff- oder gas-
permeable Wandung 19 konnen hier eingebrachte Zellen mit Nahrstoffen oder mit

Blutgasen versorgt werden.

Die Fig. 5 zeigt eine Schnittdarstellung eines Ringes 16, 17 mit umlaufenden Off-
nungen 20. Die Ringe 16 und 17 besitzen umlaufende gleichverteilte grofle Off-
nungen 20 fiir die Ein- und Ausleitung von Fliissigkeiten, Lésungen und Suspen-
sionen. Der Losungsaustausch erfolgt im Innern des abgesperrten GefidBes 13 iiber
die Offnungen 20.

Die Fig. 6 zeigt eine Detailskizze mit einer Zufiihrvorrichtung fiir eine Nadel in-
nerhalb des Behandlungsraumes 10 in Schnittdarstellung. Wie in Fig. 2b bildet
hier eine Wandung 5 einen Behandlungsraum 10. Am Ringelement 16 befindet
sich ein Fiihrungsrohr 24 zur Lenkung einer Einstichnadel 21. Die Einstichnadel
21 ist biegsam. Hierbei ist vorteilhafter Weise eine Réhre mit einem Innenelement
22 2.B. aus elastischem Stahl vorgesehen, welches von Kunststoff ummantelt ist
und so die Rohre aussteift. Die Einstichnadel 21 kann so im Behandlungsraum 10
gefithrt werden, ohne das Abdichtelement 3, 4 zu beschidigen. Durch die Ab-
dichtung an den Ringelementen 16, 17 ist gewihrleistet, dass die eingestochene
Nadel z.B. durch eine GefiBwandung 23 dringt und einen Zugang zu einem ande-
ren Organkompartment erdffnet. Alternativ konnte die Einstichnadel 21 auch in
das Innere eines Organs 25 eingestochen werden. Durch Drehen der Vorrichtung
im GefiB konnen z. B. kreisrunde Zellen oder andere Medien in GefdBbereiche

eingespritzt werden.

Fig. 7 zeigt eine weitere Ausfiihrungsform der medizinischen Vorrichtung nach
der Erfindung mit einer Venenklappe, wobei sich die Vorrichtung in einer Vene
befindet. Zwei beabstandete Abdichtstrukturen 3 und 4 sind mit einer diinnen
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Wandung 5 bzw. Membran oder Folie verbunden. Zwischen der Wandung 5 und
der Zelloberfliche 27 des GefiBes befindet sich ein Behandlungsraum 10. Zur
besseren Fixierung der Wandung 5, kann diese um die Abdichtstrukturen gewi-
ckelt sein. Dadurch, dass die Wandung der beiden Venenklappen 29, die Form
von Taschen besitzt und aus sehr diinnen Wandungen bestehen, werden die Wan-
dungen 29 der Taschen durch den Blutstrom der mit A gekennzeichnet ist, an die
Wandung 5 gedriickt. Die zusitzliche entstehende Verengung des Innenlumens
durch die Veneklappe an der Abdichtstruktur 17 verbessert die Entleerung der
Taschen. Dadurch, dass in den Venen die Gerinnungsneigung des Blutes hoch ist,
miissen die Wandungen aus biokompatiblen Materialien bestehen. Alternativ kann
es angebracht sein, diese Strukturen mit Endotehlzellen zu beschichten um die
Gerinnung nachhaltig zu reduzieren. Der Innenraum der Venentaschen wir sich
dadurch bis auf ein kleines Restvolumen verkleinern. Der Anpressdruck ergibt
sich aus der GroBe des innenliegenden Kanals 32 zum Einstromkanal der Ab-
dichtstruktur 16. ZweckmiBiger Weise sollten Tot-Riume, wo Blut zum stehen
kommt, vermieden werden, da hier die Thromben entstehen. Diese behindern die
Funktion der Venenklappen 29 oder es kommt zu einem Verschluss der Vene. Die
Funktion der Venenklappen ist es, den Riickfluss von Blut dadurch zu verhindern,
dass sich hierbei die Venentaschen 29 ausbilden. Durch Einbringen z. b. von
Hydrogel oder Fibrinkleber in den Behandlungsraum 10, ldsst sich das Innenlu-
men 32 nachhaltig verindern und die Funktion der Taschen kann ebenfalls verén-
dert werden. Es kann z. B. angebracht sein, durch Wirkstoffe das Zellwachstum
(Fibromlastenwachstum) so zu behindern, dass sich nach einer Zeit hinter der
Wandung 5 ein groBerer Raum ausbildet. Der Innenkanal 32 der Vorrichtung ver-
groBert sich in dem MaBe in dem das Zellwachstum reduziert wird. Ein Schwim-
men, wie es bei Stents der Fall ist, wird so nachhaltig verhindert, da sich durch die
VergroBerung des Innenkanals der Differenzdruck erhéht und die Anpresskraft

verbessert wird.

Die Abdichtstrukturen koénnen entweder ringférmig, aber auch wie in der Figur 8
dargestellt, als flache Strukturen ausgebildet sein. Die Vorrichtung wird in diesem
Fall mittels eines Ballons minimal invasiv in die geeignete Position einer Vene
eingebracht und fixiert. Dies kann durch Anpressen der Ringe an die Venenwinde
27 bzw. durch Formverinderung (Memory-Werkstoffe) erfolgen. Die Anordnung
der Taschen muss nicht, wie in der Figur 7, die halbe Lange der Vorrichtung ein-
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nehmen. Von Vorteil ist, dass die Wandung 5 sich bei einem Riickstrom leicht
nach innen wélben kann. Diese Beweglichkeit erleichtert die Ausbildung der Ta-
schen. Es kann von Vorteil sein, wenn die Venentaschen am Abdichtelement 16

angebracht sind und nicht bis zur Abdichtstruktur 17 reichen.

Figur 8 zeigt einen Querschnitt der beiden Venenklappen. Der Querschnitt der
Abdichtstruktur 17 zeigt die diinnen Wandungen der Venenklappen in Form von
Taschen. Die diinnen Wandungen 29 der beiden Taschen werden durch den Blut-
strom, hier als Pfeile B dargestellt, nach innen gedriickt. Dies ist gestrichelt durch
31 dargestellt. Die Wandungen sind hierbei so diinn und leicht zu falten, dass sie

sich bei einem Riickstrom wieder als Taschen ausbilden.

Fig. 9 zeigt einer medizinischen Vorrichtung nach einer weiteren Ausfiihrungs-
form der Erfindung, das als Implantat zur Behandlung einer geschidigten Stelle
32 der Kérpergefiwand dient, indem natiirliche Zellen 30 im Behandlungsraum
als Gefifpflaster dienen. Das Behandlungmedium kann dabei aus einem Gemisch
aus natiirlichen Zellen und aus einem natiirlichen oder kiinstlichen Polymer, ins-
besondere Fibrin oder Kollagen, bestehen. Das Behandlungsmedium kann auch
von AuBen iiber eine Kaniile 33 bzw. iiber einen zusitzlichen Katheter in den Be-
handlungsraum 10 eingespritzt werden. Die Zellen verwachsen wihrend der Be-
handlungsdauer, so dass die geschidigte Stelle 32 repariert wird. Bei einer trans-
parenten Wandung 5 kénnen dabei auch kiinstliche Polymerbestandteile (Hydro-
gele) z. B. iiber eine eingebrachte Lichtquelle polymerisiert werden.

Fig. 10 zeigt einer medizinischen Vorrichtung nach einer weiteren Ausfiihrungs-
form der Erfindung mit hohlen Formelementen. Wenn natiirliche Zellen 30 oder
ein Gemisch aus Polymer und natiirlichen Zellen in den Behandlungsraum einge-
bracht wird, kénnen so Venenklappen aus natiirlichen Zellen hergestellt werden.
Wenn die Vorrichtung als Implantat dient, das mit der Zeit biologisch abgebaut
wird, ist ein erneuter Eingriff nicht erforderlich. Besonders vorteilhaft ist es dabei,
wenn ein Material verwendet wird, das von den eingebrachten Zellen biologisch
verwertbar ist, z.B. Fibrin oder Kollagen, so dass das Implantat gewissermalien

durch diese Zellen "aufgefressen" bzw. umgebaut wird.
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Die beabstandeten Abdichtelemente 3, 4 kénnen bei allen Ausfiihrungsformen
bestehen der Erfindung aus einem Polymer mit einer innenliegenden Spiralfeder
oder einem metallischem Kemn bestehen, der flexibel sein kann. Letztere Flexibi-
litit ist vorteilhaft, wenn die Vorrichtung iiber ein Katheterrohr eingefiihrt wird.
Hierbei liegt die Vorrichtung im Katheterrohr eingefaltet vor. Durch eine Schie-
bevorrichtung wird die Vorrichtung aus dem Rohr geschoben und expandiert sich
hier automatisch. Um eine vollstindige Verwachsung der Vorrichung zu gewéhr-
leisten, ist es von Vorteil, wenn die Wandung 5 aus einem bioabbaubaren Material
besteht. Weiter ist es von Vorteil, wenn die Abdichtelemente 3, 4 als diinne flache

Strukturen ausgebildet sind.

Anwendungsbeispiel 1:

Die in der Fig. 1 beschriebene Vorrichtung wird in ein Gefd$ 13 eingefiihrt, das
eine gefihrliche Plaqueablagerung besitzt. Die Vorrichtung besitzt hierbei eine
abgestimmte GréBe in Bezug auf das zu behandelnde Gefdl 13. Beispielsweise
kann das GefiB 13 einen Durchmesser von ca. 7 mm besitzen. Uber Rontgenge-
rite wird die genaue Positionierung der Vorrichtung in der Art vorgenommen,
dass tiber die Fiihrungsleitungen 7 die Linge der Vorrichtung so verdndert wird,
dass der Plaque sich zwischen den beabstandeten Ballons befindet. Die Ballons
werden anschlieBend mit Losung gefiillt. Uber die Fithrungsleitung 7 wird der
hintere Ballon auf den vorderen Ballon zubewegt, so dass der Plaque mechanisch
abgerieben wird. Die Plaquereste werden durch Einbringen von physioloischen
Losungen abgefiihrt. AnschlieBend wird eine Behandlung der schadhaften Stelle
durchgefiihrt, um eine Thrombose des Gefiles an dieser Stelle zu vermeiden. Al-
ternativ kénnen autologe Zellen, die dem Patienten im vorab an einer anderen
Stelle entnommen wurden, wieder iiber die Vorrichtung zugefiihrt werden. Nach
einer Inkubation von 2 bis 3 Stunden kann die Vorrichtung vorsichtig aus dem

Gefifl 13 entnommen werden. Die Ballons sind hierbei vorher zu entleeren.

Anwendungsbeispiel 2:

Wie in dem Anwendungsbeispiel 1 beschrieben, wird eine Vorrichtung (siehe Fig.
2 und 4) in einen GefiBbereich eines zu behandelnden Organs, wie z.B. die Leber,
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eingebracht. Zusitzlich werden dem Patienten zwei Ports unter die Haut implan-
tiert. Zur Stabilisierung der Vorrichtung werden die Ballons mit Losung gefiillt.
Die Vorrichtung besteht hierbei aus einer elastischen 19 und einer diinnen 5
Membranwandung. Die blutseitig elastische Wandung 19 besitzt eine definierte
hohe Riickstellkraft zur sicheren Ausbildung eines Kanals fiir den Blutdurchtritt
durch die Vorrichtung. Damit besitzt die Vorrichtung eine Stiitzfunktion, die ver-
gleichbar mit einem Stent ist. Durch beide Wandungen 5, 19 ist ein Gasaustausch
méglich. Die blutseitige Wandung 19 der Vorrichtung ist zusitzlich fiir Stoffe wie
Insulin, Glucose und andere Stoffe permeabel. Uber die Ports werden beispiels-
weise gentechnisch verdnderte autologe Patientenzellen, z.B. insulinbildende
Zellen, in den Zwischenraum der beiden Wandungen 5, 19 der Vorrichtung ein-
gebracht. Die hier eingebrachten Zellen werden iiber das Blut mit Néhrstoffen
sowie Sauerstoff versorgt und produzieren grofie Mengen an Insulin, das direkt in
das Blut abgegeben wird. Die Vorrichtung kann als Implantat im GefidBbereich
verbleiben, aber auch wieder nach lingerer Zeit entfernt werden. Die Zellen wer-
den von Zeit zu Zeit ausgetauscht, um eine hohe Produktivitit der Zellen zu ge-
wihrleisten. Vorteil fiir den Patienten ist, dass dieser keine Insulinspritzen mehr
benétigt. Alternativ eignet sich die Vorrichtung zur kontrollierten und sicheren
Applikation von Wirkstoffen. Dadurch, dass wie in der Fig. 4 dargestellt ist, die
duBere Wandung direkt an der GefiBwand anliegt und die Vorrichtung nicht ge-
nau platziert werden muss, kann in bestimmten Fillen auf Abdichtelemente 3, 4

wie z.B. Ballons, verzichtet werden.

Anwendungsbeispiel 3:
Wie dem Ausfithrungsbeispiel der Figur 6 dargestellt ist, sollen tiber die Gefal-

wand Zellen, z.B. Kardiomyozyten, in ein anderes Organdepartment eingefiihrt
werden. Hierbei wird durch einen Gefischnitt die Vorrichtung in das Gefaf3 13
eingefiihrt. Die Vorrichtung wird bis in ein Gefi$ 13, das an den Herzbeutel an-
grenzt, vorgeschoben. Am Behandlungsort werden die Ballons der Vorrichtung
mit Losung gefiillt um einen Behandungsraum 10 zu schaffen. Anschlieiend wird
am schlagenden Herzen die Einstichnadel 21 unter Sicht durch die Gefdlwand in
den Herzbeutelraum gestochen. Uber eine Spritze werden Kardiomyozyten fiir

Herzmuskelregeneration aus Stammzellen in den Herzbeutel eingespritzt. Die
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Zellen kénnen hierbei aus Stammzellen aus dem Knochenmark oder aus embryo-
nalen Gewebe gewonnen worden sein. Hiernach wird die Einstichnadel 21 zu-
riickgezogen und Fliissigkeit aus dem Herzbeutel kann nur in den Behandlungs-
raum 10 eindringen. Bis zum Verschluss des Einstichloches wird die Abdichtung
5 um die Einstichstelle aufrechterhalten. Ein Auslaufen der Herzbeutelfliissigkeit ist

hierbei unterbunden.
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Patentanspriiche:

Medizinische Vorrichtung zur Behandlung eines Korpergefafies (13), ins-
besondere eines BlutgefiBes, oder einer sonstigen korperlichen Rohren-
struktur, insbesondere einer Harn-, Luft- oder Speiseréhre, mit einer ers-
ten, proximaleren Abdichteinbeit (3) und einer zweiten, distalen Abdicht-
einheit (4), wobei die erste Abdichteinheit (3) zu der zweiten Abdichtein-
heit (4) beim Einsatz in dem KorpergefdB (13) in dessen Langsrichtung
versetzt angeordnet ist, um einen abgegrenzten Behandlungsraum (10) zu

schaffen,
dadurch gekennzeichnet,

dass zwischen der ersten Abdichteinheit (3) und der zweiten Abdichtein-
heit (4) ein Kanal angeordnet ist, welcher den Raum vor der ersten Ab-
dichteinheit (3) und den Raum nach der zweiten Abdichteinheit (4) mitein-
ander verbindet, so dass ein Fluidstrom in dem Korpergefd beim Einsatz

der Vorrichtung stattfinden kann.

Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
der Kanal durch eine réhren- oder schlauchartige Struktur gebildet wird.

Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich-
net, dass der Kanal eine Wandung (5) umfasst, welche den Behandlungs-
raum (10) von dem Kanal rdumlich abgrenzt.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Behandlungsraum (10) beim Einsatz der
Vorrichtung in dem Korpergefdl3 (13) gegeniiber dem Raum vor der ersten
Abdichteinheit (3), dem Raum nach der zweiten Abdichteinheit (4) und
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dem Kanal derart abgedichtet ist, dass ein Fluidstrom in dem Korpergefdl3
nicht in den Behandlungsraum (10) gelangt.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Behandlungsraum (10) beim Einsatz der
Vorrichtung dichtend begrenzt wird durch die erste und das zweite Ab-
dichteinheit (3, 4), durch die zwischen der ersten und der zweiten Abdicht-
einheit gelegenen KoérpergefiBwand und durch die Wandung (5) des Ka-
nals bzw. durch die réhren- oder schlauchartige Struktur.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Kanal einen Querschnitt aufweist, der
durchgehend oder an seiner groften Stelle mindestens 25% des Quer-
schnittes des zu behandelnden Kérpergefdfies (13) bzw. der Abdichtein-
heiten im expandierten Zustand betrdgt, insbesondere mindestens 50%,

insbesondere mindestens 80%.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réh-
ren- oder schlauchartigen Struktur in radialer Richtung der rohren- oder
schlauchartigen Struktur teilweise oder vollstdndig flexibel ist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réh-
ren- oder schlauchartigen Struktur derart flexibel ist, dass sich der Druck
innerhalb des Kanals bzw. der rdhren- oder schlauchartigen Struktur voll-
standig oder zumindestens zum GroBteil auf den Behandlungsraum (10) i-
bertragen kann, insbesondere bei tiblichen Druckverhiltnissen innerhalb

eines menschlichen Kérpers.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réh-



WO 03/096932 PCT/EP02/05515

10

15

20

25

30

10.

11.

12.

13.

-28 -

ren- oder schlauchartigen Struktur derart flexibel ist, dass sie sich bei ei-
nem diskontinuierlichen, insbesondere pulsierendem Fluidstrom innerhalb
des KorpergefiBes in ihrer Form synchron zum Fluidstrom diskontinuier-
lich bzw. pulsierend verindert, insbesondere bei einer diskontinuierlichen
Druckerhshung innerhalb des Kanals bzw. der réhren- oder schlaucharti-
gen Struktur ihren Durchmesser zumindest teilweise vergrofiert, insbeson-
dere bei iiblichen Druckverhiltnissen innerhalb eines menschlichen Koér-

pers.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réh-
ren- oder schlauchartigen Struktur derart flexibel ist, dass sie sich an die
KorpergefiBwand, die zwischen der ersten und der zweiten Abdichteinheit

(3, 4) gelegen ist, anschmiegen kann.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réh-
ren- oder schlauchartigen Struktur teilweise oder vollstidndig transparent

ist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der r6h-
ren- oder schlauchartigen Struktur aus permeablem, semipermeablem oder
pordsem Membranmaterial besteht, um einen Austausch von Stoffen
und/oder Gasen, insbesondere von O, und CO,, iiber Diffusion zwischen

dem offenen Kérpergefifibereich und dem Behandlungsraum zuzulassen.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réh-
ren- oder schlauchartigen Struktur aus vorzugsweise einer flir Gase perme-
ablen diinnen nicht abbaubaren Membran z.B. aus Polyethersulfon, Po-
lypropylen (PP), Polymetyhlpenten (PMP), PTFE, Silikon oder aus Polyu-
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rethan oder dhnlichen nicht bioabbaubaren Materialien oder in Kombinati-
on aus abbaubaren Membranen aus Fibrin, Kollagen, Chitin oder #hnli-
chen nativen bioabbaubaren Stoffen oder nicht biologische Materialien
sind Milchsdure-Polymere oder  Glykolsdure-Polymere  (Poly(L-
Laktidsduren) (PLLA), Polyglycolid-Polylactid-Copolymere, Polyglcolic-
Acid (PGA)), Poly(Propylene Fumarate-co-Ethylene Glycol), Poly(e-
caprolon), Poly(b-hydroxybutyrat), Polyesterurethane und Polyorthoester
oder aus einer Kombination aus diesen Materialien bestehen

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réh-
ren- oder schlauchartigen Struktur ein oder mehrere Formelemente um-

fasst.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass innerhalb des Kanals bzw. der réhren- oder
schlauchartigen Struktur eine ventilartige Anordnung vorgesehen ist, um
eine Riickstrémung des Fluides im Korpergefdf3 in distaler oder proximaler
Richtung zu behindern, wobei die ventilartige Anordnung insbesondere ei-

ne oder mehrere herzklappenartige Segel, Taschen bzw. Klappen umfasst.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass an der Wandung (5) des Kanals bzw. der
réhren- oder schlauchartigen Struktur hohle Formelemente angeordnet

sind, deren Innenraum mit dem Behandlungsraum in Verbindung steht.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die hohlen Formelemente an ihrer Innenseite
die Form von Venenklappen ausbilden.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung einen Katheter umfasst,
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wobei sich die erste und die zweite Abdichteinheit (3, 4) sowie der Kanal
bzw. die rohren- oder schlauchartige Struktur an dem distalen Ende des

Katheters angeordnet ist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter eine Zuleitung (12) umfasst,
welche mit dem Behandlungsraum (10) in Verbindung steht, so dass ein
Behandlungsmedium zu dem Behandlungsraum (10) zugefiihrt werden

kann.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter eine Ableitung (11) umfasst,
welche mit dem Behandlungsraum (10) in Verbindung steht, so dass das
Behandlungsmedium von dem Behandlungsraum (10) abgefiihrt werden

kann.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter abgekoppelt werden kann, so
dass der Teil der medizinischen Vorrichtung, der die Abdichteinheiten (3,
4) und den Kanal umfasst, als kurzfristiges oder dauerhaftes Implantat im

Korpergefifl zuriickgelassen werden kann.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Zuleitung (12) im Bereich der ersten
Abdichteinheit (3) in den Behandlungsraum (10) miindet, und dass die
Ableitung (11) im Bereich der zweiten Abdichteinheit (4) von dem Be-
handlungsraum (10) abgeht, bzw. umgekehrt, so dass eine longitudinale
Stromung des Behandlungsmediums innerhalb des Behandlungsraumes
(10) erreicht werden kann.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Zuleitung (12) iiber einen Ringkanal
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(16) in den Behandlungsraum (10) miindet, der iiber seinem Umfang ver-
teilt Eintrittséffnungen (20) aufweist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Ableitung (11) iiber einen Ringkanal
(17) von dem Behandlungsraum (10) abgeht, der iiber seinem Umfang
verteilt Austrittsoffnungen aufweist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Ringkandle (16, 17) starr sind, und ins-
besondere aus Edelstahl, Memory-Metallen wie Nitinol oder aus stabilen
Kunststoffrohren oder aus einer Kombiation gebildet sind.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter mit einem Peripheriegerit (1)
in Verbindung steht, das den Behandlungsraum (10) tiber die Zuleitung
(12) mit dem Behandlungsmedium versorgt, wobei das Peripheriegerit

insbesondere ein Bioreaktor ist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Zuleitung (12) mit einer Pumpe in Ver-
bindung steht zur Zufiihrung des Behandlungsmediums zu dem Behand-
lungsraum (10).

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter einen oder mehrere Arbeitska-
nile aufweist zum Zufiihren einer Behandlungs- bzw. Untersuchungsvor-
richtung zum Behandlungsraum (10), insbesondere eine Mikrokamera, ei-
ne Lichtsonde fiir ultraviolettes Licht, Infrarotlicht oder Weifllicht, eine
mechanische Behandlungseinheit, einen diagnostischen Sensor, einem
Herzdraht, einen Schaber und/oder eine Einstichnadel (21).
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Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Arbeitskanal in eine Drehvorrichtung
miindet, mit der das Ende der Behandlungs- bzw. Untersuchungsvorrich-
tung innerhalb des Behandlungsraumes (10) entlang des Umfangs der
KorpergefiBwand gedreht werden kann.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Arbeitskanal an seinem Ende eine Fiih-
rung bzw. ein Fithrungsrohr (24) aufweist, damit eine Einstichnadel (21)
schriig radial nach auBen gefiihrt wird, damit eine Injektion in die Korper-
gefiBwand ermdglicht wird, wobei das Fiihrungsrohr (24) insbesondere
mit der ersten Abdichteinheit (3) oder ihrer Ringleitung verbunden ist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Drehvorrichtung fiir den Arbeitskanal
aus einem Ring besteht, der drehbar an dem Behandlungsraum (10) ange-
ordnet ist, insbesondere innerhalb der ersten Abdichteinheit (3).

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass innerhalb des Kanals bzw. der réhren- oder
schlauchartigen Struktur zwischen der ersten und der zweiten Abdichtein-
heit (3, 4) eine weitere rohren- oder schlauchartigen Struktur mit einer
Wandung (19) angeordnet ist, so dass zwischen dem Behandlungsraum
(10) und dem Kanal ein Zwischenraum begrenzt wird.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass im Katheter eine oder mehrere Zu- bzw.
Ableitungen vorgesehen sind zur Versorgung des Zwischenraumes mit ei-

nem Behandlungsmedium.
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Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (19) der weiteren réhren- oder
schlauchartigen Struktur derart flexibel ist, dass sich der Druck innerhalb
der rohren- oder schlauchartigen Struktur vollstindig oder zumindestens
zum GroBteil auf den Zwischenraum iibertragen kann, insbesondere bei

tiblichen Druckverhiltnissen innerhalb eines menschlichen Korpers.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (19) der weiteren réhren- oder
schlauchartigen Struktur aus permeablem, semipermeablem oder pordsem
Membranmaterial besteht, um einen Austausch von Stoffen und/oder Ga-
sen, insbesondere von O, und CO,, iiber Diffusion zwischen dem offenen

Korpergefalbereich und dem Zwischensraum zuzulassen.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die erste und die zweite Abdichteinheit (3,
4) im Durchmesser derart verandert werden kénnen, dass die Abdichtein-
heiten (3, 4) bei kleinem Durchmesser in das Kérpergefdf} eingefiihrt wer-
den konnen und sich am Behandlungsort in dem Koérpergefdl expandieren
konnen, um den abgegrenzten Behandlungsraum (10) zu bilden.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Abdichtelemente (3, 4) ringartige ex-

pandierbare Ballons umfassen.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter eine Druckleitung aufweist, um
den Ballon fiir die erste Abdichteinheit (3) und den Ballon fiir die zweite
Abdichteinheit (4) gemeinsam mittels eines Druckfluides expandieren zu

kénnen.
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Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter eine Druckleitung fiir den Bal-
lon fiir die erste Abdichteinheit (3) und eine weitere Druckleitung fiir den
Ballon fiir die zweite Abdichteinheit (4) aufweist, um die Ballons unab-

hiingig voneinander mittels eines Druckfluides expandieren zu kénnen.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Druckleitung bzw. die Druckleitungen

fiir die Ballons mit einer Kolbenspritze in Verbindung steht bzw. stehen.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Druckleitung bzw. die Druckleitungen
fiir die Ballons mit einer Druckanzeige in Verbindung steht bzw. stehen.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass an der Innenseite des Kanals bzw. der réh-
ren- oder schlauchartigen Struktur kiinstliche Venen angebracht werden

kénnen.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Abdichtelemente (3, 4) Stiitzringe (16,
17) umfassen, insbesondere aus Stahl oder Kunststoff, wobei die Stiitzrin-
ge (16, 17) innerhalb der ringartigen expandierbaren Ballons angeordnet

sind.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Abdichtelemente (3, 4) aus Polymeren
und/oder Memory- und/oder Hydrogelmaterial oder in Kombination mit
diesen Materialien gebildet sind.
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Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass zwischen der ersten und dem zweiten Ab-
dichteinheit (3, 4) und innerhalb des Kanals bzw. der réhren- oder
schlauchartigen Struktur eine Stiitzstruktur (7) vorgesehen ist, die insbe-
sondere als Rohrleitung, als Katheterrohr oder als Stent ausgebildet ist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass sich die erste und die zweite Abdichteinheit
(3, 4) innenseitig an der Stiitzstruktur (7) abstiitzt.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter eine weitere Zuleitung und eine
weitere Ableitung umfasst, so dass die Stiitzringe (16, 17) bzw. die Stiitz-
struktur (7) mit einem getrennten Fliissigkeitskreislauf in Verbindung ste-
hen konnen, so dass insbesondere bei Verwendung von einem Material mit
einem Shape-Memory-Effekt die Stiitzringe (16, 17) bzw. die Stiitzstruktur
(7) gekiihlt werden kénnen, um ein zusammenziehen der Stiitzringe (16,
17) bzw. der Stiitzstruktur (7) zu ermoglichen.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Abstand zwischen der ersten und der
zweiten Abdichteinheit (3, 4) verinderbar ist, so dass der Behandlungs-

raum (10) verldngert oder verkiirzt werden kann.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die erste und die zweite Abdichteinheit (3,
4) in Lingsrichtung des Kanals beweglich sind und so eine mechanische
Bearbeitung der GefiBwandung erméglichen, insbesondere iiber eine La-
geverinderung ihrer Zu- bzw. Ableitungen (11, 12).

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réh-
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ren- oder schlauchartigen Struktur flexibel oder verldngerbar ist derart,
dass sie eine Verinderung des Abstandes zwischen der ersten und der
zweiten Abdichteinheit (3, 4) zuldsst.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Abstand zwischen der ersten und der
zweiten Abdichteinheit (3, 4) dadurch verdnderbar ist, dass eine Zu- bzw.
Ableitung oder eine Druckleitung fiir die zweite Abdichteinheit (4) im
Katheter verschiebbar gefiihrt ist, wobei die Langenénderung dieser Lei-
tung gegeniiber dem Katheter auf die zweite Abdichteinheit (4) iibertragen

wird.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die verschiebbare Leitung zur longitudinalen
Verschiebung der zweiten Abdichteinheit (4) im Bereich der ersten Ab-
dichteinheit (3) Ansatzstiick gefiihrt wird.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Behandlungsraum (10) zylindermantel-
formig, spiralformig oder miandernd um die Stiitzstruktur (7) herum aus-
gebildet ist.

Medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung teilweise oder vollstindig
mit biokompatiblen Beschichtungen die Nanopartikel, Matrixproteine,
Hydrogele, Heparin, Aspirin, Aprotinin, Hirudin, Albumin oder die Kom-
bination dieser Stoffe enthalten, beschichtet sind.

Medizinische Anordnung zur Behandlung eines Kérpergefifies (13), ins-
besondere eines Blutgefifes, oder einer sonstigen kérperlichen Roéhren-
struktur, insbesondere einer Harn-, Luft- oder Speisershre, umfassend eine
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medizinische Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche als
Implantat und einen Ballonkatheter.

Medizinische Anordnung nach Anspruch 55, dadurch gekennzeichnet,
dass das Implantat auf dem Ballon des Ballonkatheters angeordnet werden

kann zur Einflihrung des Implantats in das KorpergefaB3.

Medizinische Anordnung nach Anspruch 55 oder 56, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Wandung (5) des Kanals bzw. der réhren- oder
schlauchartigen Struktur des Implantats und die Wandung des Ballons des
Ballonkatheters teilweise oder vollstindig aus einem Material bestehen,
welches mit zunehmendem Druck eine erhéhte Diffusionsfihigkeit auf-

weist bzw. bei zunehmendem Druck erst eine Diffusion zulésst.

Medizinische Anordnung nach einem der Anspriiche 55 bis 57, dadurch
gekennzeichnet, dass das Implantat vollstindig biologisch oder zumindest

teilweise abbaubar ist.

Verfahren zur Behandlung eines Kdrpergefifles (13), insbesondere eines
BlutgefiBes, oder einer sonstigen kérperlichen Réhrenstruktur, insbeson-
dere einer Harn-, Luft- oder Speiserdhre, dadurch gekennzeichnet, dass ei-
ne medizinische Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 54 oder eine
medizinische Anordnung nach einem der Anspriiche 55 bis 58 verwendet

wird.

Verfahren zur Behandlung eines Korpergefifies (13), insbesondere eines
BlutgefiBes, oder einer sonstigen korperlichen Réhrenstruktur, insbeson-
dere einer Harn-, Luft- oder Speiserdhre, dadurch gekennzeichnet, dass ei-
ne medizinische Anordnung nach einem der Anspriiche 55 bis 58 verwen-

det wird.
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Verfahren nach Anspruch 60, dadurch gekennzeichnet, dass zur Expansion
des Ballon des Ballonkatheters eine therapeutische Substanz verwendet
wird, so dass der Behandlungsraum iiber Diffusion durch den Ballon und
durch die Wandung des Kanals hindurch mit therapeutischer Substanz ver-

sorgt werden kann.

Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 61, dadurch gekennzeichnet,
dass die medizinische Vorrichtung bzw. die medizinische Anordnung in
der natiirlichen Kérperumgebung als Besiedlungsvorrichtung und/oder zur

Zellregenerierung eingesetzt wird.

Verfahren nach Anspruch 59 oder 62, dadurch gekennzeichnet, dass der
Behandlungsraum der die medizinischen Vorrichtung vorzugsweise konti-
nuierlich von Behandlungsmedium durchstrémt wird, wobei das Behand-
lungsmedium insbesondere therapeutisch aktiv, zellabtotent oder zeller-

nihrend ist.

Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 63, dadurch gekennzeichnet,
dass das Behandlungsmedium natiirliche Zellen beinhaltet, die entweder
von einer Korperstelle entnommen worden sind, oder in einem Bioreaktor

hergestellt wurden.

Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 64, dadurch gekennzeichnet,
dass das Behandlungsmedium ein kiinstliches oder natiirliches Polymer
beinhaltet, insbesondere Fibrin oder Kollagen, und vorzugsweise zur Ag-

gregation oder zur Polymerisierung gebracht werden kann.

Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 65, dadurch gekennzeichnet,
dass das Behandlungsmedium ein Gemisch aus und natiirlichen Zellen und
aus natiirlichem und/oder kiinstlichem Polymer, insbesondere Fibrin oder
Kollagen, ist.
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Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 66, dadurch gekennzeichnet,
dass das Behandlungsmedium von AuBlen durch die KérpergefiBwand

hindurch in den Behandlungsraum eingebracht wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 67, dadurch gekennzeichnet,

dass das Verfahren zur Herstellung eines GefiBpflasters dient.

Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 68, dadurch gekennzeichnet,
dass das Verfahren zum Auffiillen von GefdBausformungen oder Lécher in
Korperrohren dient.

Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 68, dadurch gekennzeichnet,
dass das Verfahren zur Herstellung von Venenklappen dient, die insbeson-
dere aus natiirlichen Zellen bestehen und mit der Korpergefiwand wih-

rend der Behandlungsdauer verwachsen.

Verfahren nach einem der Anspriiche 59 bis 68, dadurch gekennzeichnet,
dass das Verfahren zur Behandlung eines Korpergefaes (13) verwendet
wird, in welchem in das ein Stent eingesetzt ist, wobei die Vorrichtung
vorzugsweise derart angeordnet wird, dass sich der Stent innerhalb des
Behandlungsraumes befindet, und wobei insbesondere Ablagerungen am
Stent wihrend der Behandlungsdauer entfernt werden, insbesondere zel-

luldre Auswiichse.

Verfahren zur Durchfiihrung einer Dialyse dadurch gekennzeichnet, dass
eine medizinische Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 54 oder
eine medizinische Anordnung nach einem der Anspriiche 55 bis 58 ver-
wendet wird, wobei die Vorrichtung bzw. Anordnung in ein Blutgefil (13)

eingesetzt wird.
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Verfahren nach Anspruch 72, dadurch gekennzeichnet, dass zum Abfiihren
von Blut aus dem BlutgefidB (13) fiir die Blutreinigung bzw. zum Einleiten
von gereinigtem Blut in das BlutgefdB (13) eine Kaniile durch einen Be-
reich des Behandlungsraumes (10) und durch die Wandung (5) hindurch in

den Kanal eingesetzt bzw. eingestochen wird.

Verfahren nach Anspruch 73, dadurch gekennzeichnet, dass mit der Ka-
niile in den Behandlungsraum (10) eine erste Substanz eingefiihrt wird,
bevor die Kaniile zum Abfiihren von Blut aus dem Blutgefdf (13) fiir die
Blutreinigung bzw. zum Einleiten von gereinigtem Blut in das Blutgefd}
(13) in den Kanal eingesetzt bzw. eingestochen wird, wobei als erste Sub-
stanz insbesondere ein bioabbaubares Polymer, Kollagen, Hydrogel, ein
Antobiotikum, Thrombin oder ein Gemisch daraus verwendet werden

kann.

Verfahren nach Anspruch 74 oder 75, dadurch gekennzeichnet, dass mit
der Kaniile in den Behandlungsraum (10) eine zweite Substanz eingefiihrt
wird, nachdem die Kaniile zum Abfiihren von Blut aus dem Blutgefdl3 (13)
fiir die Blutreinigung bzw. zum Einleiten von gereinigtem Blut in das
Blutgefi (13) aus dem Kanal herausgezogen wurde, wobei als zweite
Substanz insbesondere ein bioabbaubares Polymer, Kollagen, Hydrogel,
ein Antobiotikum, Thrombin oder ein Gemisch daraus verwendet werden

kann.
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3. D As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report
covers only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos.:

4, D No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.:

Remark on Protest D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest.

D No protest accompanied the payment of additional search fees.

Form PCT/ISA/210 (continuation of first sheet (1)) (July 1992)



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

In‘tional Application No
nformation on patent family members PC T /E P 02 /055 15
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cited in search report date member(s) date
US 5985307 A 16-11-1999 US 5709874 A 20-01-1998
us 5523092 A 04-06-1996
us 5399352 A 21-03-1995
AU 1534899 A 16-06-1999
CA 2312766 Al 10-06-1999
EP 1035888 Al 20-09-2000
WO 9927989 Al 10-06-1999
AU 682582 B2 09-10-1997
AU 1868395 A 15-08-1995
CA 2182201 Al 03-08-1995
EP 0754072 Al 22-01-1997
JP 10500028 T 06-01-1998
Wo 9520416 Al 03-08-1995
AU 6633394 A 08-11-1994
WO 9423668 Al 27-10-1994

US 4755171 A 05-07-1988  NONE

Us 5397307 A 14-03-1995 AT 176761 T 15-03-1999
AU 682896 B2 23-10-1997
AU 7791494 A 27-06-1995
CA 2176753 Al 15-06-1995
DE 69416603 D1 25-03-1999
DE 69416603 T2 09-09-1999
EP 0732958 Al 25-09-1996
Wo 9515782 Al 15-06-1995
JP 2874800 B2 24-03-1999
JP 9500312 T 14-01-1997
US 6203551 Bl 20-03-2001 AU 7740500 A 10-05-2001
WO 0124734 Al 12-04-2001
US 2001001824 Al 24-05-2001
EP 0467516 A 22-01-1992 AU 638853 B2 08-07-1993
AU 8119391 A 23-01-1992
CA 2043601 Al 21-01-1992
EP 0467516 Al 22-01-1992
JP 4241878 A 28-08-1992
DE 3422639 A 19-12-1985 DE 3422639 Al 19-12-1985
CH 668702 A5 31-01-1989
DE 3627487 A 25-02-1988 DE 3627487 Al 25-02-1988
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In ionales Aktenzeichen
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A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDE!

IPK 7 A61F2/06 A61M31/00

3
A61F2/04

Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchierter Mindestprifstoff (Klassifikationssystem und Klassitikationssymbole )

IPK 7 A61F A61M

Recherchiente aber nicht zum Mindestpriifstoff gehdrende Veréffentichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wihrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Suchbegriffe)

EPO-Internal

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie° | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
X US 5 985 307 A (MARKOU CHRISTOS ET AL) 1-8,
16. November 1999 (1999-11-16) 12-15,
18,19,
26-28,
30,
32-38,
40,
44-46,
50,53,
55-58
Y Spalte 8, Zeile 30 - Zeile 45; Abbildungen 21,54
1-9
Spalte 9, Zeile 16 - Zeile 42
Spalte 10, Zeile 1 - Zeile 36

Weitere Veréffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu
entnehmen

Siehe Anhang Patentfamilie

= Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen

*A" Veréffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

*E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen
Anmeldedatum veréffentlicht worden ist

*L* Verdffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er-
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer

anderen im Recherchenbericht genannten Verdffentlichung belegt werden

soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefiihrt)

*O" Verdffentlichung, die sich auf eine mindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Manahmen bezieht

*P* Veréffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist

'T* Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritdtsdatum veréffentiicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Versténdnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

*X* Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Edindung
kann allein aufgrund dieser Verdffentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

*Y* Verbffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung flir einen Fachmann naheliegend ist

*&* Verdffentlichung, die Mitglied dersetben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

21. Januar 2003

Absendedatum des intemationalen Recherchenberichts

28/01/2003

Name und Postanschrift der internationalen Recherchenbehérde
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo ni,
Fax: (+31-70) 340-3016

Bevollmachtigter Bediensteter

Wolf, C
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C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erfordertich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.

Y US 4 755 171 A (TENNANT JERALD L)
5. Juli 1988 (1988-07-05)

A das ganze Dokument

A US 5 397 307 A (GOODIN RICHARD)

14. Marz 1995 (1995-03-14)
in der Anmeldung erwdhnt

Zusammenfassung

A US 6 203 551 B1 (WU STEVEN Z)
20. Marz 2001 (2001-03-20)

A EP 0 467 516 A (SQUIBB BRISTOL MYERS CO)
22. Januar 1992 (1992-01-22)

A DE 34 22 639 A (SULZER AG)
19. Dezember 1985 (1985-12-19)

A DE 36 27 487 A (STECKMEIER BERND DR)
25. Februar 1988 (1988-02-25)

21,54

1,27,28,
30,33

1-5,12,
18,19,
26,28,
30,32,
33,
36-41,
44,53,55
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Feld | Bemerkungen zu den Ansprichen, die sich als nicht recherchierbar ewiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden flir bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht erstelit:

1. m Anspriiche Nr. 59-75
weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht verpflichtet ist, némlich

Regel 39.1(iv) PCT - Verfahren zur chirurgischen Behandlung des menschlichen
oder tierischen Korpers

2. D Anspruche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
dan eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgeflhrt werden kann, némlich

3. [:l Anspriiche Nr.
weil es sich dabei um abh&ngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind.

Feld I Bemerkungen bei mangeinder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriche.

Da fiir alle recherchierbaren Anspriche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der eine
zusétzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hatte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer solchen Gebuhr aufgefordert.

3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengeblihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriche, fir die Geblhren entrichtet worden sind, n&dmlich auf die
Anspriiche Nr.

4, |:| Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebdhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher-
chenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er-
fant:

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs E’ Die zusétzlichen Geblhren wurden vom Anmeider unter Widerspruch gezahit.

D Die Zahlung zus4tzlicher Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (1))(Juli 1998)
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Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefihrtes Patentdokument Verdffentlichung Patentfamilie Verdffentlichung
UsS 5985307 A 16-11-1999 US 5709874 A 20-01-1998
us 5523092 A 04-06-1996
us 5399352 A 21-03-1995
AU 1534899 A 16-06-1999
CA 2312766 Al 10-06-1999
EP 1035888 Al 20-09-2000
Wo 9927989 Al 10-06-1999
AU 682582 B2 09-10-1997
AU 1868395 A 15-08-1995
CA 2182201 Al 03-08-1995
EP 0754072 Al 22-01-1997
JP 10500028 T 06-01-1998
Wo 9520416 Al 03-08-1995
AU 6633394 A 08-11-1994
WO 9423668 Al 27-10-1994
US 4755171 A 05-07-1988 KEINE
Us 5397307 A 14-03-1995 AT 176761 T 15-03-1999
AU 682896 B2 23-10-1997
AU 7791494 A 27-06-1995
CA 2176753 Al 15-06-1995
DE 69416603 D1 25-03-1999
DE 69416603 T2 09-09-1999
EP 0732958 Al 25-09-1996
Wo 9515782 Al 15-06-1995
JP 2874800 B2 24-03-1999
JP 9500312 T 14-01-1997
US 6203551 Bl 20-03-2001 AU 7740500 A 10-05-2001
WO 0124734 Al 12-04-2001
US 2001001824 Al 24-05-2001
EP 0467516 A 22-01-1992 AU 638853 B2 08-07-1993
AU 8119391 A 23-01-1992
CA 2043601 Al 21-01-1992
EP 0467516 Al 22-01-1992
JP 4241878 A 28-08-1992
DE 3422639 A 19-12-1985 DE 3422639 Al 19-12-1985
CH 668702 A5 31-01-1989
DE 3627487 A 25-02-1988 DE 3627487 Al 25-02-1988
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