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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die Erfindung betrifft Medizinprodukte und
insbesondere intraluminale Vorrichtungen.

Hintergrund der Erfindung

[0002] In den letzten Jahren wurden minimal invasi-
ve Techniken und Instrumente zur Platzierung von in-
traluminalen Vorrichtungen weiterentwickelt, aber
auch Anzahl und Art der Behandlungsvorrichtungen
haben zugenommen. Stents, Stentprothesen, Okklu-
sionsvorrichtungen, kunstliche Klappen, Shunts usw.
lieferten erfolgreiche Behandlungsmdglichkeiten fur
eine Reihe von Erkrankungen, fir die zuvor eine
Operation erforderlich war oder fiir die es Uberhaupt
keine angemessene LOsung gab. Seit Einflihrung
von Koronarstents auf dem amerikanischen Markt
Anfang der 1990er Jahre, sind insbesondere minimal
invasive intravaskulare Vorrichtungen sehr popular
geworden. Es konnte nachgewiesen werden, dass
Koronar- und periphere Stents tiberlegene Mittel zum
Offenhalten eines Gefales sind. Darlber hinaus wur-
de sie spater u.a. als Filter, Okklusionsvorrichtungen
oder in Verbindung mit Prothesen zur Reparatur von
Bauchaortenaneurysmen, mit Fasern oder anderen
Stoffen als Okklusionsvorrichtungen und als intralu-
minale Stitze fur kinstliche Klappen eingesetzt.

[0003] Zu den Hauptzielen beim Entwurf von Stents
und verwandten Vorrichtungen gehort es, fur ausrei-
chende radiale Festigkeit zu sorgen, um dem Gefaly
ausreichend Kraft zu verleihen und Abwandern der
Vorrichtung zu vermeiden. Bei der peripheren An-
wendung ist es daruber hinaus wichtig einen Stent zu
haben, der Kompression von auflen widerstehen
kann. Selbstexpandierende Stents sind in dieser Hin-
sicht den ballon-expandierbaren Stents Uberlegen,
die eher fur koronare Anwendungen zu Einsatz kom-
men. Die Herausforderung ist der Entwurf einer Vor-
richtung, die intraluminal zum Ziel gefiihrt werden
kann, wahrend sie ausreichend expandiert werden
kann. Selbst expandierende Stents bendtigen ubli-
cherweise gréRere Streben als ballon-expandierbare
Stents, so dass ihr Profil grofier wird. Bei Verwen-
dung zusammen mit Stoff oder anderen Bezugen, die
zur Platzierung in einen Ablagekatheter gefaltet wer-
den missen, wird dieses Problem noch verstarkt.

[0004] WO-A-99/62431 offenbart ein mehrseitiges
Medizinprodukt, das ein geschlossenes Gerlst aus
einem einzelnen Drahtstiick oder einem anderen
nachgiebigen Material umfasst und eine Reihe von
Biegungen und miteinander verbundenen Seiten auf-
weist. Die Vorrichtung hat eine flache Konfiguration
mit einem selbstexpandierenden Stent. Der Stent
wird aus einem Ablagekatheter in das Lumen eines
Gangs oder Gefalles geschoben. Ein oder mehr Wi-

derhaken sind zur Verankerung an oder Verbindung
mit zusatzlichen Gerlisten am Gerist der Vorrichtung
befestigt. Ein Bezug aus Stoff oder einem anderen
flexiblen Material, wie z.B. DACRON, PTFE oder Kol-
lagen ist am Gerlst festgenaht oder befestigt, um
eine Okklusionsvorrichtung, eine Stentprothese oder
eine kinstliche Klappe zu bilden, beispielsweise zur
Korrektur von Venen in den Waden und Fifen.
Durch einen dreieckigen Teilbezug tiber dem Lumen
der Vorrichtung kann sich das Ventil mit dem norma-
len Blutfluss 6ffnen und bei retrogradem Fluss schlie-
Ren.

[0005] EP-A-0.856.300 offenbart eine Vorrichtung
zur Regulierung des Blutflusses in Blutgefafien, die
ein oder mehr den Fluss stoppende Elemente um-
fasst, die jeweils ein proximales Ende, das zwischen
einer aufgeweiteten den Fluss stoppenden Konfigu-
ration und einer im Wesentlichen abgeflachten, Fluss
zulassenden Konfiguration aufgeweitet werden kon-
nen, und einen mittleren Abschnitt umfassen, der
sich vom proximalen Ende aus erstreckt und in ein
distales Ende miindet und flexible hohle Kegel formt.
Das zwischen den Herzschlagen im Blutgefald zu-
rickstromende Blut wird in den drei so geformten
temporaren Blutspeichergebieten gefangen und wie-
der herausgedrickt, wenn das Blut vom Herz durch
das System gepumpt wird.

[0006] EP-A-0.667.133 offenbart eine Klappe zur
Verwendung in im Inneren eines BlutgefalRes und in
Kontakt mit dem Blutstrom, die eine Stiitze und ein
Ventilmittel aufweist. Dabei umfasst die Stutze einen
flexiblen Draht mit elastisch und plastischen Biegun-
gen, so dass er an einer entfernt liegenden ge-
wlinschten Stelle implantiert werden kann.

[0007] Es besteht ein Bedarf nach einen Grundstent
mit einem Bezug auf Stoff oder einem biologischen
Material, der mit niedrigem Profil abgelegt werden
kann, aber dennoch ein ausreichendes Expansions-
verhaltnis aufweist, damit er auf Wunsch in grofieren
Gefalien implantiert werden kann, wahrend er stabil,
selbst-zentrierend und in der Lage ist, sich an die
Form des Gefalles anzupassen. Es besteht ferner
ein Bedarf nach einer intraluminalen Klappe, die in
Gefalen als Ersatz oder zur Verstarkung inkompe-
tenter nativer Klappen verwendet werden kann, bei-
spielweise im Venensystem der unteren Extremitaten
zur Behandlung von Patienten mit Venenklappenin-
suffizienz. Eine solche Klappe sollte die normal funk-
tionierende Klappe ziemlich genau simulieren und
bei permanenter Implantation hervorragende Bio-
kompatibilitat aufweisen.

Zusammenfassung der Erfindung
[0008] Gemal einem Aspekt der vorliegenden Er-

findung wird eine Klappe wie in Anspruch 1 aufge-
fuhrt bereitgestellt.
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[0009] Die oben erwahnten Probleme werden ge-
I6st und ein technischer Fortschritt wird erzielt mit ei-
ner der Veranschaulichung dienenden implantierba-
ren Klappe, die in einem Koérperdurchgang, beispiels-
weise in einem Blutgefal® oder dem Herz, abgelegt
wird, um den normalen Blutfluss bzw. die Strémung
anderer Korperflissigkeiten zu regulieren oder zu
verstarken. Die Klappe weist einen Uberzug mit in
gegeniberliegende Richtungen zeigende krummlini-
ge Flachen (oben und unten) auf, gegen die Flissig-
keit, die in einer ersten oder zweiten Richtung im Kor-
perdurchgang flie3t, eine Kraft austibt, um die Klappe
zumindest teilweise zu 6ffnen oder zu schlieen. Der
AuRenrand des Uberzugs greift nachgiebig in die
Wand des Gefalles ein und (bt eine Kraft gegen sie
aus, und er hat eine gebogene Form, die zumindest
eine teilweise Abdichtung gegen die Wand bietet.

[0010] In einer Ausflihrungsform der Erfindung um-
fasst der Uberzug eine Vielzahl von Segeln oder Se-
gelstrukturen, wobei jedes Segel einen Kérper hat,
der sich von einem in die Wand eingreifenden Auf3en-
rand zu einem freien Rand erstreckt, der mit ein oder
mehr gegenlber liegenden Segeln zusammenwirken
kann, um Fluss in einer Richtung, z.B. retrograden
Fluss, zu verhindern, wahrend zumindest ein Teil der
Segel in situ ausreichend flexibel ist, um sich ausein-
ander zu bewegen, so dass eine Klappendffnung ent-
steht, die den Fluss in der entgegengesetzten Rich-
tung, z.B. normalen Blutfluss, gestattet. Der Auf3en-
rand jedes Segels kann in die Wand des Korper-
durchgangs eingreifen und nachgiebig eine Kraft auf
sie ausuben, so dass er sich sowohl in Langsrichtung
als auch in Umfangsrichtungen Uber die GefalRwand
erstreckt und zumindest teilweise einen Teil des Ge-
faklumens abdichtet, wahrend der freie Rand jedes
Segels den Durchgang lber den Durchmesser des
Gefales Uberquert.

[0011] Vorteilhaft weist die Klappe ein Gerist auf,
das von einem Stlick biokompatiblen Material, vor-
zugsweise von einer extrazellularen Kollagenmatrix
(ECM), wie z.B. Dunndarmsubmukosa (SIS) oder
eine Art von Submukosagewebe bedeckt ist. Andere
mogliche biologische Materialien sind Allotransplan-
tate, wie z.B. entnommenes natives Klappengewebe.
Das Material wird Uber eine Achse aufgeschlitzt oder
auf andere Weise mit einer Offnung versehen, um
zwei dreieckige Klappensegel Uber einem vierseiti-
gem Gerdust zu bilden. In der abgelegten Konfigurati-
on werden die Segel durch den normalen Blutfluss of-
fen gedrickt und sie schlieRen sich anschlielend
wieder bei Vorliegen von retrogradem Fluss, um
Ruckfluss zu beseitigen. Andere Konfigurationen um-
fassen eine Klappe mit zwei Segeln mit einem ovalen
oder elliptisch geformten Gerust und Klappen mit drei
oder mehr Schenkeln und zugehdrigen Segeln, die
fur eine bessere Verteilung der von der Flissigkeits-
saule auf die Segel ausgelibten Belastung sorgen.

[0012] Vorzugsweise wird das Gerlst der Vorrich-
tung modifiziert, indem ein oder mehr der Biegungen
unter Spannung gesetzt werden, wodurch das Ge-
rist eine zweite Gestalt annimmt, die Uberlegene
Platzierungseigenschaften im Gefall aufweist. Ein
Verfahren zur Anpassung der Form sieht die Bildung
von Biegungen im Draht mit einem Anfangswinkel
von z.B. 150° vor, der groRer ist als der gewlinschte
Endwinkel, z.B. 90° fir eine vierseitige Klappe, so
dass die Seiten gebogen sind und sich leicht nach
aullen biegen, wenn das Gertst in die Endkonfigura-
tion gezwungen wird. Durch die Krimmung der Sei-
ten kénnen sich die Seiten besser an die abgerunde-
ten Konturen der GefaBwand anpassen, wenn das
Ventil abgelegt wird. In Vorrichtungen mit einem voll-
sténdigen oder teilweisen Materiallberzug Uber dem
Geriist, wird in einem zweiten Verfahren zur Modifi-
zierung der Gestalt das Material verwendet, um das
Gerust in eine Achse zu zwingen. Eine solche Aus-
fuhrungsform umfasst eine vierseitige Klappe mit
zwei dreieckigen Materialhalften, beispielsweise SIS,
wobei das Material das Gerust in eine Diamantform
zwingt. Dadurch wird die Biegung des Gertists unter
Spannung gesetzt, so dass es besser im Gefal} posi-
tioniert werden kann. Dartber hinaus kann dadurch
die diagonale Achse des Gerlsts mit dem Schlitz
oder der Offnung an die optimale Lange angepasst
werden, so dass das Gerist die richtige GroRe fir
das Gefall erhalt, damit sich die Segel 6ffnen und
ausreichend Fluss ermoglichen, ohne sich soweit zu
offnen, dass sie mit der GefaBwand in Berlhrung
kommen. Die potentiellen Vorteile der zusatzlichen
Spannung auf die Biegungen zum Biegen der Seiten
und Einzwangen des Gerust in eine Diamantform mit-
hilfe des Uberzugs kann in einer einzelnen Ausfiih-
rungsform kombiniert oder separat verwendet wer-
den.

[0013] In einer Ausflihrungsform weist die Vorrich-
tung ein Gerlst auf, das aus einem einzelnen Draht-
stuick oder einem anderen Material mit einer Vielzahl
von Seiten und Biegungen geformt ist, die jeweils be-
nachbarte Seiten miteinander verbinden. Die Biegun-
gen kénnen Spulen, Hohlkehlen oder andere Konfi-
gurationen zur Verringerung von Spannung und Ver-
besserung der Ermidungseigenschaften sein. Das
einzelne Drahtstlick ist vorzugsweise durch einen
Befestigungsmechanismus, wie z.B. ein Stiick Kanu-
le und Lot zu einem geschlossenen Umfangsgerust
verbunden. Die Vorrichtung weist ein erste Konfigu-
ration auf, bei der die Seiten und Biegungen im Allge-
meinen in einer einzelnen flachen Ebene liegen. In ei-
ner Ausfiuhrungsform mit vier gleichen Seiten wird
das Gerust in eine zweite Konfiguration gebogen, bei
der gegenuberliegende Biegungen zu einem Ende
der Vorrichtung hin enger zueinander gebracht wer-
den, wahrend anderen gegentuberliegenden Enden
zum gegenuberliegenden Ende der Vorrichtung hin
enger zusammengefaltet werden. In der zweiten
Konfiguration wird die Vorrichtung ein selbst expan-
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dierender Stent. In einer dritten Konfiguration wird die
Vorrichtung in eine Ablagevorrichtung gedriickt, zum
Beispiel einen Katheter, so dass die Seiten im Allge-
meinen nebeneinander liegen. Wahrend die bevor-
zugte Ausfuhrungsform vierseitig ist, kdnnen auch
andere polygonale Formen verwendet werden. Das
Gerust kann entweder zu einer allgemeinen flachen
Konfiguration oder zu einer serpentinenférmigen
Konfiguration zur Ablage geformt werden. Neben ei-
nem abgerundeten Draht kann das Gerlst auch
Drahte mit Querschnittsformen (z.B.: oval, Delta,
D-férmig) oder flachen Draht umfassen. Daruber hin-
aus kann das Gerust auf einem Polymer oder Ver-
bundmaterial geformt oder aus einem biologisch re-
sorbierbaren Material wie z.B. Polyglykolsdure und
Materialien mit &hnlichen Eigenschaften geformt wer-
den. Ein weiteres Verfahren ist es, das Gerist mit
dem Laser aus einem Metallrohr zu schneiden, z.B.
einen Edelstahlrohr oder einem Rohr aus Nitinol. Bei
einem anderen Verfahren wird eine Reihe von ge-
trennten Streben, die die Seiten eines geschlosse-
nen Gerusts bilden, durch Punktschweifen verbun-
den. Bei weiteren alternativen Ausfuhrungsformen
kann das Gerust ein oder mehr offene Liicken behal-
ten, die vom dem Material, das uUber den Rest des
Gertsts gespannt ist, Uberbriickt werden. Das GerUst
kann auch einstiickig mit dem Uberzug geformt wer-
den, in der Regel als verdickter oder verstarkter
Randabschnitt, der der Vorrichtung ausreichend
Steifheit verleiht, damit sie die abgelegte Konfigurati-
on im Gefal annehmen kann. Um eine radiale Ex-
pansion des Gerusts im Gefall Uber den Punkt, der
als sicher oder wiinschenswert angesehen wird, hin-
aus zu vermeiden, kann die Vorrichtung zu der ser-
pentinenférmigen Konfiguration geformt werden und
ein Umfangshaltemechanismus, wie z.B. ein Zugseil,
eine Strebe, eine Hulse usw. kann um die Vorrichtung
gelegt oder in das Geruist eingebaut werden, damit es
bei der Ablage der Vorrichtung expandiert oder sich
entfaltet und die Expansion auf einen gegebenen
Durchmesser beschrankt, wie z.B. der, der etwas
groRer ist als das Gefal, in dem sie platziert wird, um
die Vorrichtung zu verankern, so dass sie aber nicht
zu viel Kraft auf die GefaBwand ausiibt.

[0014] In einer Ausfiuihrungsform der vorliegenden
Erfindung kénnen ein oder mehr Widerhaken am Ge-
rust zur Verankerung der Vorrichtung im Lumen eines
Gefales befestigt sein. Die Widerhaken kénnen Ver-
langerungen des einzelnen Drahtstlicks oder eines
anderen das Gerust formende Materials sein oder sie
kdnnen ein zweites Materialstiick darstellen, das
Uber einen getrennten Befestigungsmechanismus
separat am Gertst befestigt ist. Ein langlicher Wider-
haken kann zur Verbindung weiterer Vorrichtungen
mit dem zweiten und anschlielRenden Gerusten, die
auf ahnliche Weise am Widerhaken befestigt sind,
verwendet werden. Zusatzliche Widerhaken kénnen
von Kanllen, die GUber das Gerist gelegt sind, an der
Vorrichtung fixiert werden. In Ausfiihrungsformen, in

denen das Gerust als ein Stiick geformt ist, beispiel-
weise wenn es aus einem Materialstlick geformt oder
spritzgegossen wurde, kdnnen die Widerhaken als
integrale Verlangerungen des Gerists geformt wer-
den.

[0015] Ein Uberzug, der ein flexibles synthetisches
Material wie z.B. DACRON oder expandiertes Polyte-
trafluorethylen (ePTFE) oder ein natlrliches Material
oder ein Material auf Kollagenbasis sein kann, wie
z.B. ein Allotransplantatgewebe (beispielsweise
Klappenmaterial) oder ein Xenotransplantat (bei-
spielsweise SIS), kann an der Vorrichtung mit Nahten
oder anderen Mitteln befestigt werden, um den Flus-
sigkeitsfluss teilweise, vollig oder selektiv einzugren-
zen. Wenn sich der Uberzug iiber die gesamte Off-
nung des Gertsts erstreckt, fungiert das Gerist in
der Form der zweiten Konfiguration als Gefaliver-
schlussvorrichtung, die nach der Ablage eine Arterie
fast sofort verschlieBen kann. Eine kiinstliche Klap-
pe, wie z.B. die Klappe in den Unterschenkeln und
den FuRen zur Korrektur von inkompetenten Venen
kann hergestellt werden, indem die Halfte der Geru-
stéffnung mit einem dreieckigen Materialstlick be-
deckt wird. Die kiinstliche Klappe halt den retrogra-
den Blutfluss und verschliet das Lumen, wahrend
der normale Blutfluss durch die Vorrichtung mdglich
ist. In verwandten Ausfiihrungsformen kann die Vor-
richtung zur Bildung einer Stentprothese zur Repara-
tur von beschadigten oder erkrankten Gefallen ver-
wendet werden. In einer ersten Ausflihrungsform der
Stentprothese werden ein Paar Uberzogene Gerlste
oder Stentadapter verwendet, um eine rohrenformige
Prothese an beiden Enden zu befestigen und das
Gefaly zu verschlielien. Jeder Stentadapter hat eine
Offnung, durch die die Prothese platziert wird, und
ein langlicher Widerhaken ist an beiden Gerusten be-
festigt. Bei einer anderen Ausflhrungsform der
Stentprothese werden ein oder mehr Geruste in der
zweiten Konfiguration in einer Hulle verwendet, um
die Vorrichtung an einer GefalRwand zu befestigen.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen:

[0016] Fig.1 zeigt eine Draufsicht auf ein Gerist
des Standes der Technik, das in W0O-99/62431 offen-
bart wird;

[0017] Fig. 2 zeigt eine Bildansicht des Gerusts aus
Fig. 1;

[0018] Fig. 3 zeigt eine Draufsicht und vergroRerte
Ansichten, teilweise im Querschnitt, eines zweiten
beispielhaften Gerlsts des Standes der Technik, das
in WO-99/62431 offenbart wird;

[0019] Fig. 4 zeigt eine Seitenansicht des Gerists
von Fig. 3 nach Ablage in einem Gefalle;

[0020] Fig. 5 zeigt eine vergrolerte Ansicht des Ge-
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rusts aus Fig. 1;

[0021] Fig. 6 zeigt eine Seitenansicht, teilweise im
Schnitt, des Gerusts aus Fig. 1 in einem Ablagesys-
tem;

[0022] Fig. 7 zeigt eine Draufsicht auf eine andere
Ausfuhrungsform der in WO-99/62431 offenbarten
Geruststruktur;

[0023] Fig. 8 zeigt eine Seitenansicht der Gerust-
struktur aus Fig. 7 nach Ablage in einem GefaR;

[0024] Fig.9-Fig. 11 zeigen vergroRerte Teilan-
sichten von anderen Beispielen von GerUststrukturen
des Standes der Technik;

[0025] Fig. 12 zeigt eine Draufsicht auf eine Klappe
des Standes der Technik, die in W0O-99/62431 offen-
bart wird;

[0026] Fig. 13-Fig. 14 zeigen Seitenansichten des
Beispiels aus Fig. 12;

[0027] Fig. 15 zeigt eine Draufsicht auf ein anderes
Beispiel der Klappe des Standes der Technik;

[0028] Fig. 16 zeigt eine Seitenansicht der Klappe
aus Fig. 15;

[0029] Fig. 17 zeigt eine Seitenansicht eines ande-
ren Beispiels einer Vorrichtung des Standes der
Technik;

[0030] Fig. 18 zeigt eine vergroRerte Bildansicht ei-
nes anderen Beispiels der Vorrichtung des Standes
der Technik;

[0031] Fig. 19 zeigt eine Draufsicht eine anderes
Beispiels des Gerusts des Standes der Technik;

[0032] Fig.20 zeigt eine Draufsicht einer ersten
Ausfuhrungsform eines erfindungsgemafen intralu-
minalen Klappe mit mehreren Segeln;

[0033] Fig. 21 zeigt eine Draufsicht einer zweiten
Ausfuhrungsform eines erfindungsgemafen intralu-
minalen Klappe mit mehreren Segeln;

[0034] Fig. 21A zeigt eine teilweise Draufsicht auf
eine andere Ausfihrungsform der erfindungsgema-
Ren Segel;

[0035] Fig. 21B zeigt eine Draufsicht auf eine ande-
re Ausflihrungsform des erfindungsgemafien Segels;

[0036] Fig. 22-Fig. 23 zeigen Seitenansichten der
Ausfuhrungsform aus Eig. 21 nach Ablage in einem
Gefal;

[0037] Fig.24-Fig. 25 =zeigen Bildansichten der
Ausfuhrungsformen aus Fig. 21 nach Ablage in ei-
nem GefaR;

[0038] Fig. 26-Fig. 26A zeigen das Verfahren zur
Befestigung des Uberzugs an der Ausfiihrungsform

aus Fig. 21;

[0039] Fig. 27 zeigt eine Bildansicht der Grundklap-
pe aus Fig. 21 nach Ablage mit einer alternativen
Ausfuhrungsform der Klappe;

[0040] Fig. 28-Fig. 31 zeigen Draufsichten auf aus-
gewahlte Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung, die mit dem in Fig. 28 gezeigten Verfahren her-
gestellt wurden;

[0041] Fig. 32 zeigt eine Bildansicht einer Ausfih-
rungsform einer Stentprothese mit Stentadaptern;

[0042] Fig. 33 zeigt ein Ablagesystem zur Ablage
einer erfindungsgemafien Ausfiihrungsform; und

[0043] Fig. 34 zeigt eine Bildansicht der vorliegen-
den Erfindung, die nach Formung zur zweiten Konfi-
guration wieder in die erste Konfiguration zurtickge-
kehrt ist;

[0044] Fig. 35-Fig. 36 zeigen Draufsichten auf eine
erfindungsgemafe Ausfihrungsform der Klappe mit
drei Schenkeln vor und nach dem Einzwangen;

[0045] Fig. 37 zeigt eine Bildansicht der Ausfih-
rungsform aus Fig. 35 in der abgelegten Konfigurati-
on;

[0046] Fig. 38-Fig. 39 zeigen Draufsichten auf er-
findungsgemaRe Ausflihrungsformen der Klappe mit
vier Schenkeln vor und nach dem Einzwéangen,;

[0047] Fig. 40 zeigt eine Bildansicht der Ausfih-
rungsform aus Fig. 38 in der abgelegten Konfigurati-
on;

[0048] Fig. 41 zeigt eine Draufsicht auf ein Gerust
aus einem Materialstiick;

[0049] Fig. 41A zeigt eine Detailansicht der Ausfih-
rungsform aus Fig. 41;

[0050] Fig. 42 zeigt eine Draufsicht auf eine dritte
Ausfihrungsform einer intraluminalen Klappe;

[0051] Fig. 43 zeigt eine Bildansicht einer Ausfih-
rungsform des Gerusts in einer abgelegten Konfigu-
ration;

[0052] Fig. 44 zeigt eine Draufsicht auf eine Ausflh-
rungsform einer implantierbaren Klappe mit einem in-
tegral geformten Geriist und einem Uberzug;
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[0053] Fig. 45 zeigt eine Querschnittsansicht ent-
lang Linie 45-45 in Fig. 44;

[0054] Fig. 46 zeigt eine Querschnittsansicht einer
zweiten Ausfiihrungsform der Klappe mit einem inte-
gral geformten Geriist und einem Uberzug;

[0055] Fig. 47 zeigt eine Draufsicht auf eine Ausfih-
rungsform der intraluminalen Klappe mit einem offe-
nen Gerust;

[0056] Fig. 48-Fig. 49 =zeigen Bildansichten von
Ausfuhrungsformen der intraluminalen Klappe, die
einen den Umfang einzwangenden Mechanismus
umfasst; und

[0057] Fig. 50 zeigt eine Draufsicht auf die Ausfih-
rungsform von Fig. 22.

Detaillierte Beschreibung

[0058] Die Erfindung wird nun anhand der folgen-
den (vorhergehenden) bildlichen Ausflihrungsformen
beschrieben, die keinesfalls einschréankend gedacht
sind. Die vorliegende Erfindung sieht speziell andere
Ausfiuhrungsformen vor, die zwar nicht gezeigt sind,
aber in den anhangenden Ansprichen aufgenom-
men sind. Fig. 1-Fig. 11, Fig. 18-Fiqg. 19 befassen
sich  mit einem Grundgerist des Stents;
Eig. 12-Fig. 14 zeigen eine Klappe mit einem Segel;
Fig. 15-Fig. 16 zeigen eine Okklusionsvorrichtung
(oder Filter); Eig. 17 und Eig. 32 zeigen einen Sten-
tadapter fir eine Stentprothese, Fig. 20-Fig. 27,
Fig. 35-Fiqg. 40, Fig. 42-Fig. 50 zeigen eine Klappe
mit mehreren Segeln; und Fig. 18-Fia. 31 zeigen ein
eingezwangtes Gerlst, das zur Bildung der anderen
Ausfuhrungsformen verwendet werden kann.

[0059] Die in Eig. 1 bis Fig. 19 gezeigten Klappen
und Klappenelemente sind aus der friheren Paten-
tanmeldung WO-99/62431 der Anmeldering bekannt
und sie werden gezeigt und beschrieben, weil einige
Merkmale bei den Ausfihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung, die in Verbindung mit Eig.20 bis
Fig. 50 beschrieben ist, verwendet werden.

[0060] Fig. 1 zeigt eine Draufsicht auf ein Beispiel
eines Medizinprodukts 10 des Standes der Technik
mit einem Gerlst 11 aus einem nachgiebigen Materi-
al, vorzugsweise Metalldraht aus Edelstahl oder ei-
ner superelastischen Legierung (z.B. Nitinol). In je-
dem der hierin gezeigten Beispiele ist zwar ein runder
Draht gezeigt, aber es kdnnen auch andere Arten,
z.B. flach, quadratisch, dreieckig, D-férmig, deltafor-
mig usw. zur Bildung des Gerusts verwendet werden.
In dem Veranschaulichungsbeispiel umfasst das Ge-
rust einen geschlossenen Umfang 62 aus einem ein-
zelnen Stiick 59 Material, das zu einer Vorrichtung 10
mit einer Vielzahl von Seiten 13, die durch eine Reihe
von Biegungen 12 miteinander verbunden sind, ge-

formt ist. Das gezeigte Beispiel enthalt vier Seiten 13
von ungefahr gleicher Lange. Alternative Beispiele
sind die Bildung eines Gerusts zu einer polygonalen
Gestalt, beispielsweise ein Pentagon, Hexagon, Ok-
tagon usw. Ein alternatives Beispiel ist in Fig. 19 ge-
zeigt, das ein vierseitiges Gerist 11 mit der allgemei-
nen Form eines Drachens mit zwei benachbarten lan-
geren Seiten 66 und zwei benachbarten kirzeren
Seiten 67 aufweist. In dem Beispiel aus Fig. 1 umfas-
sen die die Seiten 13 miteinander verbindenden Bie-
gungen 12 eine Spule 14 mit ungefahr 1% Windun-
gen. Die Spulenbiegung ergibt tberlegenere Biege-
ermudungseigenschaften als die einer einfachen Bie-
gung 40 wie in Fig. 9 gezeigt, wenn das Gerust aus
Edelstahl und den meisten anderen Standardmateri-
alien besteht. Das Beispiel aus Fig. 9 kann aber an-
gemessener sein, wenn das Gerust aus Nitinol (NITI)
oder anderen superelastischen Legierungen besteht,
weil die Bildung bestimmter Arten von Biegungen,
wie z.B. die Spule 14, die Ermldungszeit einer Vor-
richtung aus superelastischen Materialien sogar ver-
ringern kann. Deshalb sollte die Biegung 12 eine
Struktur aufweisen, die Biegeermidung minimiert.
Alternative Beispiele von Biegungen 12 sind eine
nach aullen ragende Hohlkehle 41 wie in Eig. 10 ge-
zeigt und eine nach innen ragende Hohlkehle 42 aus
einer Reihe von Kurven 63 wie in Fig. 11 gezeigt.
Hohlkehlen sind in der Technik der Stents als Mittel
zur Verringerung von Spannungen in Biegungen
wohl bekannt. Wenn sich die Hohlkehle wie in Eig. 11
gezeigt nach innen erstreckt, wird auf die GefalRwand
weniger Trauma ausgedbt.

[0061] Bei der Verwendung von Edelstahl hangt die
GroRe des zu wahlenden Drahts von der Grofe der
Vorrichtung und der Anwendung ab. Eine Okklusi-
onsvorrichtung verwendet vorzugsweise beispiels-
weise einen Draht von 0,254 mm (0,010") fUr ein qua-
dratisches Gerust mit einer Gré3e von 10 mm, wah-
rend ein Draht von 0,36 mm (0,014") und 0,40 mm
(0,016") fur Gerlste mit einer Groflke von 20 mm bzw.
30 mm verwendet werden wirde. Zu steifer Draht
kann das Gefal} verletzen, sich nicht gut an die Ge-
faBwand anpassen und das Profil der Vorrichtung
nach dem Laden in das Ablagesystem vor der Ablage
erhéhen.

[0062] In Fig. 1 ist das einzelne Stiick 59 Material,
das das Gerlst 11 ausmacht, zu einem geschlosse-
nen Umfang 62 geformt, indem die ersten und zwei-
ten Enden 60, 61 mit einem Befestigungsmechanis-
mus 15, wie z.B. ein Stlick Metallkaniile, fixiert wer-
den. Die Enden 60, 61 des einzelnen Stlicks 59 wer-
den dann in die Kanile 15 eingefihrt und mit Lot 25,
einer Schweil3naht, einem Klebstoff oder durch Stau-
chen zur Bildung des geschlossenen Gertists 11 fi-
xiert. Die Enden 60, 61 des einzelnen Sticks 59 kon-
nen ohne Hinzufigen einer Kanule 15 direkt verbun-
den werden, beispielsweise durch Léten, Schweillen
oder andere Methoden zum Verbinden der Enden 61
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und 62. Neben der Verbindung des Drahts kénnte
das Gerust auch als einzelnes Materialstiick 59 her-
gestellt werden, indem das Gerist 11 aus einem an-
deren Stick ausgestanzt oder ausgeschnitten (z.B.
mit einem Laser) wird, aus einer Form hergestellt
wird oder mit einer beliebigen anderen Methode zur
Herstellung eines einheitlichen Gerusts geformt wird.

[0063] Diein Fig. 1 gezeigte Vorrichtung 10 ist in ih-
rer ersten Konfiguration 35 gezeigt, wobei alle vier
Biegungen 20, 21, 22, 23 und jede Seite 13 allgemein
in einer einzelnen flachen Ebene liegen. Um die Vor-
richtung 10 elastisch in eine zweite Konfiguration 36
zu formen, die in Fig. 2 gezeigt ist, wird das Gerust
11 aus Fig. 1 zweimal gefaltet, zunachst entlang ei-
ner diagonalen Achse 94, wobei gegenuberliegende
Biegungen 20 und 21 naher zueinander gebracht
werden, und wonach die gegeniiberliegenden Bie-
gungen 22 und 23 dann zusammengefaltet und in der
entgegengesetzten Richtung naher zueinander ge-
bracht werden. Die in Fig. 2 gezeigte zweite Konfigu-
ration 36 hat zwei gegenuberliegende Biegungen 20,
21, die am ersten Ende 68 der Vorrichtung 10 orien-
tiert sind, wahrend die anderen gegentiberliegenden
Biegungen 22, 23 am zweiten Ende 69 der Vorrich-
tung 10 orientiert sind und im Querschnitt gesehen
relativ zu den Biegungen 20 und 21 um ca. 90° ge-
dreht sind. Das Medizinprodukt in der zweiten Konfi-
guration 36 kann als Stent 44 verwendet werden, um
in einem Gefal} 33, wie z.B. einer Vene, einer Arterie
oder einem Gang, ein offenes Lumen 34 zu erhalten.
Die Biegekrafte, die von den ersten und zweiten Fal-
ten, die zur Formung der Vorrichtung 10 in die zweite
Konfiguration 36 notwendig sind, auf das Gerust 11
Ubertragen werden, bringen eine radial nach auf3en
gerichtete Kraft auf die GefaBwand 70 auf, um die
Vorrichtung 10 festzuhalten und einen Verschluss
des Gefalles zu verhindern. In Abwesenheit von er-
heblicher plastischer Verformung beim Falten und
der Ablage kehrt die Vorrichtung in der zweiten Kon-
figuration 36, wenn sie sich nicht im Gefal} oder ei-
nem andere Haltemittel befindet, zumindest teilweise
wieder in die erste Konfiguration 25 zurtick, obwonhl
aber je nach verwendetem Material wie in Fig. 34
eine gewisse Verformung auftreten kann. Der Stent
kann in diese Konfiguration plastisch verformt wer-
den, die einen Zwischenzustand zwischen der ersten
Konfiguration (die er auch annehmen kann) und der
zweiten Konfiguration darstellt. Die Vorrichtung 10
kann auch in die zweite Konfiguration 36 plastisch
verformt werden, so dass sie sich nicht auffaltet,
wenn das Haltemittel entfernt wird. Dies kann beson-
ders wiinschenswert sein, wenn die Vorrichtung aus
Nitinol oder einer superelastischen Legierung be-
steht.

[0064] Bei dem Standardverfahren zur Ablage des
Medizinprodukts 10 in einem Gefal® 33, wie in Fig. 6
gezeigt, wird das Gerilst 11 zum Laden in eine Abla-
gevorrichtung 26, wie z.B. einen Katheter, nachgiebig

zu einer dritten Konfiguration 37 geformt. In der drit-
ten Konfiguration 37 liegen die benachbarten Seiten
13 im Allgemeinen nebeneinander in unmittelbarer
Nahe und erstrecken sich im Allgemeinen Uber die-
selbe Achse. Zum Vorschieben und Ablegen der Vor-
richtung vom distalen Ende 28 des Ablagekatheters
26, wird ein Schieber 27 im Katheterlumen 29 plat-
ziert. Wenn die Vorrichtung 10 vollstandig abgelegt
ist, nimmt sie die zweite Konfiguration 36 im Gefafl
wie in Fig. 2 gezeigt an. Die Seiten 13 des Gerusts
bestehen aus nachgiebigem Material und passen
sich deshalb an die Form der GefalRwand 70 an, so
dass bei Betrachtung von einem Ende die Vorrich-
tung 10 nach Ablage in einem runden Gefal} kreisfor-
mig aussieht. Dadurch sind die Seiten 13 bogenfor-
mig oder leicht gebogen, damit sie sich besser an die
GefalRwand anpassen.

[0065] Ein anderes Beispiel einer Vorrichtung des
Standes der Technik ist in Fig. 3 gezeigt, bei der ein
oder mehr Widerhaken 16 zur Verankerung der Vor-
richtung 10 nach der Ablage enthalten sind. Ein Wi-
derhaken kann ein Draht, Haken oder jede Struktur
sein, die am GerUst befestigt ist und so konfiguriert
ist, dass sie die Vorrichtung 10 in einem Lumen ver-
ankern kann. Das der Veranschaulichung dienende
Beispiel umfasst einen ersten Widerhaken 16 mit bis
zu drei anderen Widerhaken 17, 71, 72, die mit gestri-
chelten Linien gezeigt sind und alternative Beispiele
darstellen. Wie ausfuhrlich in der Ansicht A in Eig. 3
zu sehen, umfasst die Widerhakenkombination 38
Widerhaken 17 und 18, wobei jeder Widerhaken eine
Verlangerung des einzelnen Materialstiicks 59 des
Gerusts 11 Uber den geschlossenen Umfang 59 hin-
aus ist. Die Befestigungskandle 15 fixier und schlief3t
das einzelne Materialstiick 59 im Gerist 11 wie oben
beschrieben, wahrend die ersten und zweiten Enden
60, 61 sich von der Kanule 15 aus erstrecken und im
Allgemeinen parallel zur Seite 13 des Gerdusts 11 ver-
laufen, von dem aus sie sich erstrecken, wobei jede
vorzugsweise um die jeweiligen Biegungen 20, 23
oder etwas daruber hinaus endet. Zur Erleichterung
der Verankerung weist das distale Ende 19 des Wi-
derhakens 16 im Veranschaulichungsbeispiel eine
Biegung oder einen Haken auf.

[0066] Fakultativ kann die Spitze des distalen En-
des 19 zur besseren Penetration spitz geschliffen
werden. Um einen dritten und vierten Widerhaken
wie gezeigt hinzuzufigen, wird ein Widerhaken 39
mit zwei Enden, der Widerhaken 71 und 72 umfasst,
an der gegenuberliegenden Seite 13 befestigt, wird
dies durch die Biegungen 21 und 22 definiert ist. Im
Gegensatz zur Widerhakenkombination 38 umfasst
der doppelte Widerhaken 39, der ausfiihrlich in An-
sicht B in Fig. 3 zu sehen ist, ein Drahtstiick, das in
der Regel so lang ist wie die Widerhakenkombination
38 und das von dem einzelnen Stick 59, das das
Hauptgerust 11 ausmacht, getrennt ist. Es wird durch
den Befestigungsmechanismus 15 mit den fir Fig. 1
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beschriebenen Verfahren am Gerust befestigt. Fig. 4
zeigt den Widerhaken 17 (und 18), die in die GefaR-
wand 70 eingreifen, wahrend die Vorrichtung 10 sich
in der zweiten abgelegten Konfiguration 35 befindet.
Dieses Beispiel beschreibt zwar ein System mit bis
zu vier Widerhaken, aber es kdnnen auch mehr als
vier verwendet werden.

[0067] Fig.7 zeigt eine Draufsicht auf ein anderes
Beispiel einer Geruststruktur des Standes der Tech-
nik in der ersten Konfiguration 35 mit einer Vielzahl
von Gerusten 11, die nacheinander befestigt sind. In
der Ausfihrungsform sind ein erstes Gerust 30 und
ein zweites Gerust 31 durch einen Widerhaken 186,
der mit dem jeweiligen Befestigungsmechanismus 15
an jedem Gertst befestigt ist, befestigt. Der Widerha-
ken 16 kann ein Widerhaken 39 mit zwei Enden wie
in Fig. 3 (und in der Detailansicht B) gezeigt sind, der
sich von den einzelnen Stlicken 59, aus denen die
Gertuste 30 und 31 bestehen, getrennt ist, oder der
Widerhaken kann ein langes verlangertes Ende ei-
nes der einzelnen Stiicke 59 zeigt, wie in der Detail-
ansicht A von Fig. 3 zu sehen ist. Weitere Geruste,
wie z.B. ein drittes Geriist 32, das mit gestrichelten
Linien gezeigt ist, kann hinzugefugt werden, indem
einfach die Lange des Widerhakens 16 verlangert
wird. Eig. 8 zeigt eine Seitenansicht des Beispiels auf
Eig. 7 in der zweiten Konfiguration 36 nach Ablage in
einem Gefald 33.

[0068] Fia.12-Fig. 18 zeigen Beispiele des Stan-
des der Technik, bei denen ein Bezug 45 aus einem
Stlick Stoff, Kollagen (beispielsweise Dinndarmsub-
mukosa) oder einem anderen flexiblen Material durch
Nahte 50, Klebstoff, Heil3siegeln, Verweben, Vernet-
zen oder andere bekannte Mittel am Gerust 11 befes-
tigt ist. Fig. 12 zeigt eine Draufsicht auf eine Vorrich-
tung in der ersten Konfiguration 35, in der der Uber-
zug 45 ein teilweiser Uberzug 58 mit einer dreiecki-
gen Gestalt ist, der sich Gber ungefahr die Halfte der
Offnung 55 des Geriists 11 erstreckt. In der zweiten
Konfiguration 36 wie in Eig. 13-Fig. 14 gezeigt, kann
die Vorrichtung 10 als kinstliche Klappe 43 fungie-
ren, wie sie beispielsweise durch Korrektur von Klap-
peninkompetenz verwendet wird. Fig. 13 zeigt die
Klappe 43 in der offenen Konfiguration 48. In diesem
Zustand wurde der Teiliberzug 58 aufgrund des po-
sitiven Flussigkeitsdruckes oder Flusses in einer ers-
ten Richtung 46, z.B. normaler vendéser Blutfluss, zur
GefalRwand 70 hin verschoben, so dass ein Durch-
gang 65 durch das Gertist 11 und das Lumen 34 des
Gefalles 33 geodffnet wird. Wenn sich die Muskeln
entspannen und Fluss in einer zweiten entgegenge-
setzten Richtung 47 produzieren, z.B. retrograder
Blutfluss 47 wie in Fig. 14 gezeigt, fungiert der Teilu-
berzug 58 als normale Klappe, indem sie das zurlick-
flieBende Blut auffangt und das Lumen 34 des Gefa-
Res verschlie3t. Im Fall der kinstlichen Klappe 43
wird der Teiliberzug 58 gegen die Gefallwand ge-
drickt, um den Durchgang 65 abzudichten, im Ge-

gensatz zu einer normalen Venenklappe, die zwei
Segel hat, die bei retrogradem Fluss zusammenge-
driickt werden. Sowohl die kiinstliche Klappe 43 des
Anschauungsbeispiels als auch die normale Venen-
klappe haben eine gekrimmte Struktur oder Spitze,
die das Fangen des Blutes und das anschlieRende
VerschlieRen erleichtert. Zusatzlich zum dreieckigen
Uberzug kénnen auch andere mdgliche Konfiguratio-
nen des Teiliberzugs 58, die dazu fihren, dass Flis-
sigkeit in einer Richtung aufgefangen wird, verwen-
det werden. Die Auswahl einer Klappe der richtigen
GroRe fur das Gefald stellt sicher, dass der Teilliber-
zug 58 richtig gegen die GefalBwand 70 abdichtet.
Wenn das Lumen 34 des Gefaldes fir die Vorrichtung
10 zu groB ist, kommt es zu einem retrograden Leck
um den Teiliberzug 58.

[0069] Fig. 15 zeigt eine Draufsicht auf ein Beispiel
einer Klappe des Standes der Technik in der ersten
Konfiguration 35 mit einem vollen Uberzug 57, der
allgemein die gesamte Offnung 56 des Geriists 11
abdeckt. Wenn die Vorrichtung 10 in die zweite Kon-
figuration 36 geformt wird wie in Fig. 16 gezeigt kann
sie als Okklusionsvorrichtung 51 zum VerschlieRen
eines Gangs oder Gefales, Schliel3en eines Shunts,
zur Reparatur eines Defekts oder fur eine andere An-
wendung verwendet werden, bei der die vollstandige
oder im Wesentlichen vollstandige Verhinderung des
Flusses winschenswert ist. Als intravaskulare Vor-
richtung haben Studien an Schweinen gezeigt, dass
der Verschluss fast unverziglich erfolgt, wenn die
Vorrichtung in einer Arterie oder der Aorta abgelegt
wird, wobei Autopsieproben zeigen, dass Thromben
und Fibrin den Raum um die Vorrichtung gefullt hat-
ten. Das Design gestattet die erfolgreiche Verwen-
dung in grolten Gefallen wie der Aorta. Im Allgemei-
nen sollte die Verschlussvorrichtung Seitenlangen 13
aufweisen, die mindestens 50% oder mehr grofier
sind als der Durchmesser des Gefales, in das sie im-
plantiert werden sollen.

[0070] Eig.17-Fig. 19 zeigen zwei Beispiele von
Vorrichtungen des Standes der Technik, bei denen
die Vorrichtung 10 als Stentprothese 75 zur Repara-
tur eines verletzten oder erkrankten Gefaldes, bei-
spielweise durch Bildung eines Aneurysmas, dient.
Fig. 17 zeigt eine Stentprothese 75 mit einer réhren-
férmigen Prothese 54, der von einem Gerustpaar 11,
die als Stentadapter 52, 53 fungieren, festgehalten
wird. Jeder Stentadapter 52, 53 hat einen Uberzug,
der an jeder der GerUstseiten 13 befestigt ist und eine
zentrale Offnung 55 aufweist, durch die die Prothese
54 platziert und durch Reibung oder Befestigung fest-
gehalten wird, um Migration zu verhindern. Ein Ver-
fahren zur Verhinderung einer Migration ist die Plat-
zierung eines Stentadapters 52, 53 an jedem Ende
und Festnahen der Stentprothese 54 an dem Uber-
zug der Stentadapter 52, 53. Die Stentadapter 52, 53
bieten eine Mittel zum Verschluss des Blutflusses
und Zentrieren die Stentprothese im Gefal3. Ein lan-
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ger Widerhaken 39 mit doppeltem Ende ist mit jedem
Stentadapter 52, 53 verbunden und unterstitzt die
weitere Verankerung der Stentprothese 75. In dem in
Fig. 18 gezeigten Beispiel umfasst der Uberzug 45
eine AuRRenhilse 64, die von ersten und zweiten Ge-
risten 30, 31 festgehalten wird, die als Stents 44 zum
Halten und Abdichten der Hille 64 gegen eine Ge-
faBwand und zum Offenhalten eines Durchgangs 65
dienen. In dem Anschauungsbeispiel sind die Stents
44 mit Nahten 50, die wahlweise an den Spulen 14
der Biegungen 12 verankert sind, an der Prothesen-
hille 64 befestigt. Wenn das Beispiel aus Fig. 18 in
kleineren Gefallen verwendet wird, kann ein einzel-
nes Gerust 11 an jedem Ende der Stentprothese 75
verwendet werden. Ein anderes Beispiel einer Stent-
prothese 75 istin Fig. 32 zur Reparatur eines Gefal3-
defekts 97 gezeigt, beispielsweise eines Aneurys-
mas in einem gegabelten Gefal. Der Stentadapter
52 wird im gemeinsamen Gefal} 96, wie z.B. der Bau-
chaorta, platziert, Zwei réhrenférmigen Prothesen 54
sind in der Offnung 55 in dem Uberzug 45 des Ge-
rusts 11 durch ein oder mehr innere Stentadapter 102
oder eine andere Art von selbst expandierendem
Stent befestigt, der die Offnung der Prothesen 54 ge-
gen den umgebenden Uberzug 45 vorspannt, um
eine ausreichende Dichtung zu erzielen. Jeder
Schenkel 98, 99 der Stentprothese 75 Uiberquert den
Gefalidefekt 97 und mindet in den jeweiligen Ge-
faRasten 100, 101, wie z.B. die rechten und linken A.
iliaca communis. Wie beim Beispiel von Eig. 17 kann
ein zweiter Stentadapter 53 zur Verankerung des an-
deren Endes der réhrenformigen Prothese 54 in je-
dem Gefallast 100, 101 verwendet werden.

[0071] Eig.20-Fig. 27 und Eig. 35-Fig. 41 zeigen
Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung, in

denen die Vorrichtung 10 eine implantierbare Klappe
mit mehreren Segeln 25 umfasst, die zusammen den
Flussigkeitsfluss durch einen Gang oder ein Gefal
33 oder im Herz zur Behandlung von Patienten mit
verletzten oder erkrankten Herzklappen regulieren
und verstarken. Der Uberzug 45 weist in jeder dieser
Ausfuhrungsformen einen Teiliberzug oder eine Rei-
he von Teiliberziigen 58 auf, die die Segel 25 der
Klappe bilden. Wie bei den anderen Ausfihrungsfor-
men kann der Uberzug 45 ein biologisches oder ein
synthetisches Material umfassen. Zur Herstellung
des Uberzugs 45 kdnnen zwar DACRON, expandier-
tes Polytetrafluorethylen (ePTFE) oder andere syn-
thetische biokompatible Stoffe verwendet werden,
aber ein naturlich vorkommendes biologisches Mate-
rial, wie z.B. Kollagen, ist dufRerst wiinschenswert,
insbesondere ein speziell gewonnenes Kollagenma-
terial, wie z.B. eine extrazellulare Matrix (ECM), z.B.
Dunndarmsubmukosa (SIS). Neben SIS sind Bei-
spiele von ECMs Perikard, Magensubmukosa, Le-
berbasalmembran, Harnblasensubmukosa, Gewe-
beschleimhaut und Dura mater. SIS ist besonders
ndtzlich und kann auf die von Badylak et al., US Pa-
tent 4.902.508; Intestinal Collagen Layer wie in US

Patent 5.733.337 von Carr und in 17 Nature Biotech-
nology 1083 (Nov. 1999); Cook et al., WIPO Publika-
tion WO 98/22158 vom 28. Mai 1998, wobei es sich
um den verodffentlichten Antrag von
PCT/US97/14855 handelt, beschriebene Weise her-
gestellt werden. Unabhangig von der Quelle des
Klappenmaterials (synthetisch oder natirlich vor-
kommend) kann das Klappenmaterial durch Herstel-
lung von Multilaminat-Konstrukten, wie z.B. SIS-Kon-
strukte wie in US Patent 5.968.096; 5.955.110;
5.885.619 und 5.711.969 beschrieben, dicker ge-
macht werden. Tierdaten zeigen, dass die in den er-
findungsgemaRen Herzklappen verwendete SIS in
nur einem Monat durch natives Gewebe ersetzt wer-
den kann. Zusatzlich zu xenogenen biologischen Ma-
terialien, wie z.B. SIS, kann auch autologes Gewebe
entnommen werden, um die Klappensegel zu bilden.
Ferner bieten Elastin oder elastinartige Polypeptide
(ELPs) und dergleichen Potential als Material zur
Herstellung des Uberzugs oder des Geriists zur Bil-
dung einer Vorrichtung mit hervorragender Biokomp-
atibilitdt. Eine weitere Alternative ware die Verwen-
dung von Allotransplantaten, wie z.B. entnommenes
natives Klappengewebe. Dieses Gewebe ist im Han-
del in einem kryokonservierten Zustand erhaltlich.

[0072] Zur vollstandigeren Erdrterung und zum bes-
seren Verstandnis der Ausflihrungsformen der Klap-
pe 43 mit mehreren Segeln in Eig. 20-Fig. 27 und
Fig. 35-Fig. 41 wie nun bestimmte erganzende Ter-
minologie verwendet, die in einigen Fallen auch fur
die in den vorherigen Abbildungen gezeigten Ausfiih-
rungsformen verwendet werden kann. In den An-
schauungsbeispielen mit mehreren Segeln ist die
Klappe 43 in eine Vielzahl von Schenkeln 113 unter-
teilt, die jeweils ferner ein Segel 25 enthalten. Zur
Verankerung, Unterstitzung und richtigen Orientie-
rung der Segel 25 ist ein separates oder integrales
Gerust 11 enthalten, wie z.B. das in Eig. 1 gezeigte
Drahtgerust 11. Im Idealfall besteht der zur Bildung
des Gerusts verwendete Draht aus einem nachgiebi-
gen Material, wie z.B. 302, 304 Edelstahl; aber es
sich auch eine Vielzahl von anderen Metallen, Poly-
meren oder anderen Materialien moglich. Das Gertist
kann aus demselben Material wie die Segel 25 beste-
hen. Ein anderes Beispiel fur ein geeignetes Gerust-
material ware eine superelastische Legierung, wie
z.B. Nitinol (NiTi). Nachgiebigkeit des Gerusts 11, die
fur die radiale Expansionsfahigkeit des Klappe 43 in
der zweiten Konfiguration 36 zur Ablage sorgt, ist kei-
ne wesentliche Eigenschaft des Gerusts. Beispiels-
weise kdnnen fakultative Widerhaken 16 das Mittel
zur Verankerung der Klappe 43 nach der Ablage dar-
stellen, auch wenn die Klappe 43 nicht ausreichend
expansionsfahig ist, um sich selbst gegen die Gefal3-
wand zu verankern. Zusatzlich kann das Gerist aus
einem formbaren Material bestehen, wobei die Vor-
richtung 10 im Gefall mit einem Ballon expandierbar
ist.
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[0073] Bei Verwendung als Klappe zur Korrektur
von Veneninsuffizienz in den unteren GliedmaRen
umfasst die Klappe 43 in der Regel in situ eine Viel-
zahl von Biegungen 12 des Gerlsts, die den groften
Teil der nach aufden gerichteten radialen Kraft auf-
bringen, mit deren Hilfe die Vorrichtung an der Gefal3-
wand 70 verankert wird, wie in Fig. 22-Fig. 27 zu se-
hen ist. Nach der Ablage nimmt das Gerust eine wel-
lenformige oder serpentinenférmige erfindungsge-
male Konfiguration an, wobei eine erste Reihe von
Biegungen 115 des ersten oder proximalen Endes
sich mit einer zweiten Reihe von Biegungen 116 des
zweiten oder distalen Endes abwechseln und wobei
die zweiten oder distalen Biegungen 116 am Boden
der Klappe distal zum Herz und die ersten oder pro-
ximalen Biegungen 115 auf der Oberseite der Klappe
proximal zum Herz angeordnet sind. Es versteht sich,
dass die Klappe auch andere Orientierungen anneh-
men kann, je nach bestimmtem klinischen Anwen-
dungszweck, so dass Richtungsangaben hierin (,dis-
tal", ,Oberseite", usw.) nur als Referenz dienen. Das
Segel 25, das im Allgemeinen den Klappenschenkel
113 abdeckt und somit dieselbe in etwas dreieckige
,U"- oder ,V"-Gestalt des Teils des Umfangs des Ge-
rists 11 annimmt, weist einen nachgiebigen geboge-
nen AufRenrand 112 auf, der sich an die Konturen der
Gefallwand 70 anpasst und/oder diese abdichtet,
und einen Innenrand 111, der das Gefallumen 34
Uberquert. Der zentrale Teil oder Kérper 156 des Se-
gels 25 erstreckt sich von der GefalRwand 70 und
dem AuBenrand 112 in schrager Richtung nach innen
zum ersten Ende 68 der Klappe 43, wo er an deren
Innenrand 111 endet. Die Klappensegel, die mit der
GefalRwand in Berihrung kommen, kdnnen auch so
bogenférmig wie das Stltzgertist sein, damit sie sich
besser an die Gefallwand anpassen und diese ab-
dichten kdnnen. Die Segel 25 nehmen in der abge-
legten Konfiguration 36 eine krummlinige Gestalt an.
Der Teil des Kdrpers 156 in der Nahe des Innenrands
111 ist ausreichend flexibel, so dass er mit dem In-
nenrand 111 der gegenulberliegenden oder anderen
Segel 25 in Bertuhrung und auf3er Berihrung kom-
men kann; der Rest des Kérpers 156, insbesondere
der Teil in der Nahe des AuRRenrandes 112 oder des
zweiten Endes 69 der Vorrichtung 10 kann aber in ei-
nigen Fallen weniger flexibel oder sogar starr sein
und fungiert im Wesentlichen dann nur als Stitze,
ahnlich wie die Funktion des Gerusts 11, anstatt mit
anderen Segeln 25  zusammenzuarbeiten.
Fig. 20-Fig. 27 zeigen die vorliegende Erfindung als
implantierbare, intraluminale Gefalvorrichtung zur
Verwendung als implantierbare Klappe 43 mit mehre-
ren Segeln, die einen Stent 44 oder ein Gerlst 11 mit
einem Teiliiberzug 58 aufweist. Der Uberzug umfasst
erste und zweite Klappensegel 78, 79, die die Off-
nung 56 im Gerust 11 wenigstens teilweise verschlie-
Ren, wahrend sich die Klappe 43 in der abgelegten
Konfiguration 36 befindet, und die die Offnung 117
oder Klappenéffnung bilden, die den Flissigkeits-
fluss 46, 47 durch die Klappe regelt. Fig. 20 zeigt die

Vorrichtung 10 in der ersten planaren Konfiguration
35, in der das Gerust 11 im Allgemeinen rechteckig
oder insbesondere quadratisch ist. Der die Segel 78,
79 formende Teiliiberzug 58 erstreckt sich im Allge-
meinen (ber das gesamte Gerlst 11, wobei die Off-
nung 56 einen Schlitz 108 aufweist, der sich uber die
erste Achse 94 des Gerlsts 11 erstreckt, wobei die
erste Achse diagonal gegenuberliegende Biegungen
(in diesem Beispiel 22 und 23) iberquert, die mit der
Klappen6ffnung 117, die die Klappe 43 bildet, ausge-
richtet sind. Der Uberzug 45 ist deshalb in mindes-
tens erste und zweite Abschnitt unterteilt (die ihn zum
Teiliberzug 58 machen), die die ersten und zweiten
Klappensegel 78, 79 definieren. Zum Bildung der Se-
gel 78, 79 kann ein vollstandiger Uberzug 45 nach
der Befestigung am Gertist entlang der Achse aufge-
schlitzt werden, oder es kdnnen zumindest die ersten
und zweiten benachbarten dreieckigen Teile (Teilu-
berzuge 58) separat befestigt werden, so dass es
nicht notwendig ist, mechanisch einen Schlitz 108 zu
formen. In der Ausfiihrungsform von Fig. 20 ist der
Schlitz 108 im Uberzug 45 angebracht, so dass der
Schlitz einige Millimeter von jeder Eckbiegung 22, 23
endet und ein Paar Ecklicken 155 formt, wodurch
zwei der wahrscheinlichsten Quellen fir Lecks um
die Klappe 43 eliminiert werden. In den Anschau-
ungsbeispielen ist der AuRenrand 112 des Teillber-
zugs 58, der das Segel 25 umfasst, Uber das Gerust
11 mit dem Klappenschenkel 113 gespannt und fest-
genaht oder wie hierin offenbart anders befestigt.
Das Segel 25 ist so fixiert, dass das Material ziemlich
gespannt ist, so dass das Segel 25, wenn die Klappe
43 im Gefal 33 sitzt und ihr Durchmesser etwas klei-
ner ist als die Klappenbreite 145, eine relativ lose
Konfiguration annimmt, die ihm die Fahigkeit verleiht,
sich zu biegen und die Form je nach Richtung des
Flissigkeitsflusses umzudrehen. Der Innenrand 111
des Segels 25 ist im Allgemeinen frei und nicht am
Gerust befestigt und erstreckt sich im Allgemeinen
zwischen den Biegungen 22 und 23 (die Biegungen
115 des ersten Endes) des Klappenschenkel 113.
Der Innenrand 111 kann mit einem beliebigen Mittel
verstarkt werden, beispielsweise mit zusatzlichem
Material oder dinnem Draht, so dass es dennoch
ausreichend nachgiebig ist, um sich dichtend an ei-
nem anderen Segel 25 anzuschmiegen, wenn der re-
trograde Fluss 47 die Segel 78, 79 zusammendrickt.
Das Segel 25 weist eine solche Grofie und eine sol-
che Form auf, dass der Innenrand 111 eines Segels
78 den Innenrand 111 des gegentiberliegenden Se-
gels 79 (oder der Segel z.B. 119, 120) Uberlappen
kann, aulRer wenn das Ausmal} des normalen positi-
ven Flusses 46 ausreicht, um die Segel 25 aufzudri-
cken, damit Flussigkeit durchtreten kann.

[0074] Die Ausflihrungsformen in Eig. 21-Fig. 27
weisen eine langliche Diamantgestalt 153 in der pla-
naren Konfiguration 35 auf, wobei der Abstand zwi-
schen den beiden Biegungen 22, 23 mit der Klappen-
offnung 117 ausgerichtet ist und die erste Achse 94
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kleiner ist als der Abstand zwischen den Biegungen
20 und 21 entlang der zweiten lotrechten Achse 95.
Diese Diamantkonfiguration 153 kann hergestellt
werden, indem das Gerust 11 zu dieser bestimmten
Gestalt geformt wird oder indem ein quadratisches
Gertst in eine Diamantgestalt 153 gezwungen wird,
was spater noch besprochen wird. Durch Bildung der
Klappe 43 in einer Diamantgestalt 153 werden die
Klappenschenkel 127, 128 langlicher, was bei der
Positionierung der Vorrichtung 10 bei der Ablage zu-
satzliche Stabilitat verleihen kann, einen grofieren
Oberflachenbereich fir die Aufnahme von retrogra-
den Fluss bietet und einer natirlichen Venenklappe
naher kommt. In der abgelegten Konfiguration 36 der
Ausfuhrungsform aus Fig. 21, die in Fig. 22-Fig. 25
gezeigt ist, werden die Klappensegel 78, 79 durch
den normalen pulsierenden Blutfluss 46 (Fig. 22,
Fig. 24) auseinander gedrickt. Die jeweiligen Klap-
pensegel 78, 79 bewegen sich nach dem Blutpuls auf
naturliche Weise naher zueinander. Retrograder Blut-
fluss 47 driickt die Klappensegel 78, 79 gegen einan-
der, wie in Fig. 23 und Fig. 25 gezeigt, so dass das
Lumen 34 des Gefalles 33 und die Klappenoffnung
117 verschlossen werden.

[0075] Eia.21A-Fig. 21B zeigen Ausfuhrungsfor-
men der Klappe 43, bei denen jedes Segel 78, 79
eine Lasche 77 aus Uberhangendem Material am
Schlitzrand 111 aufweist, um vorteilhafte Verschluss-
dynamik zu bieten, wenn die Klappe 43 sich in der
abgelegten Konfiguration 36 wie in Fig. 22-Fiqg. 25
gezeigt befindet. Die Laschen 77 werden in der Regel
durch Festnahen von zwei getrennten Sticken des
Uberzugs 45 am Gerlist geformt, so dass der Innen-
rand 111 tber den Schlitz 108 und den Innenrand 111
des benachbarten Segels 25 gedehnt werden kann.
Durch Uberlappung mit einer benachbarten Lasche
77 oder Segel 25 kann die Lasche 77 ein zusatzli-
ches Mittel zum Verschluss der Klappendéffnung 117
bieten. Zwei Ausfihrungsformen von Segeln 25 mit
Laschen 77 sind gezeigt. In Eig. 21A ist der Innen-
rand 111 im Grunde gerade und erstreckt sich Uber
die erste Achse 94 des Gerlsts 11. Die Laschen 77
kdnnen geschnitten werden, um eine Ecklicke 155
zu bilden, die die Eckregion um die Biegung 22, 23
abdeckt und verschlief3t. In der Ausfiihrungsform aus
Fig. 21B ist die Lasche 77 so geschnitten, dass eine
Kerbe 157 im Segel vorhanden ist, wo das Segel auf
die Eckbiegungen 22, 23 trifft. Diese Laschen 77 kon-
nen zwar in bestimmten Ausfihrungsformen vorteil-
haft sein, aber die fakultativen Laschen 77, die in
Fig. 21 zu sehen sind, sind nicht notwendig, um eine
gute Abdichtung gegen Ruckfluss 47 zu bieten, wenn
die Klappe 43 und die Segel 25 die richtige GroRe
und Konfiguration aufweisen.

[0076] Fig. 26-Fig. 26A zeigen ein Verfahren zur
Befestigung eines Uberzugs 45 aus einem biologi-
schen Material, z.B. SIS, am Gerist 11, das mit ei-
nem temporaren Einzwangmechanismus 121, wie

z.B. eine Naht, festgehalten wurde, um die ge-
wlinschte GerUstkonfiguration zu erhalten. Wie in
Fig. 26 gezeigt ist der Uberzug 45 gréRer geschnitten
als das Gerust 11, damit um das Gerust Material
Uberhangt 80, z.B. um 5-10 mm. Das Gerist 11 ist
Uber dem Uberzug 45 zentriert und der Uberhang 80
wie dann von einer Langsseite 142 gefaltet, wobei die
andere Langsseite 143 anschlieRend Uber die erste
gefaltet wird. Wie in Fig. 26A gezeigt wird der Uber-
zug 45 an einer Seite 142, in der Regel mit einer Zan-
ge 158 und einer Nadel festgenaht, so dass er das
Gerlist 11 und die Spulenése 14 mit dem Uberhang
80 auf der Seite 142 umgibt. Der Uberzug 45 wird mit
resorbierbaren oder nicht-resorbierbaren Nahten 50
am Gertst festgenaht, oder es kann eine andere ge-
eignete Methode zur Befestigung von zwei Schichten
von biologischem Material verwendet werden. Im Fall
von SIS wird eine Lage mit einer typischen Dicke von
0,1 mm im hydratisierten Zustand verwendet. In den
Anschauungsbeispielen wird 7-0 Prolen-Nahtmateri-
al verwendet, wobei ein Knoten an einer Biegung
(z.B. Biegung 20) gebildet wird, die Naht dann als
fortlaufende Naht 50 unter Penetration der
SIS-Schichten um das Gerdist in Intervallen von ca.
1-2 mm bis zur nachsten Biegung (z.B. 22) fortge-
fuhrt wird, und Schlaufen zum Festhalten der Naht 50
gebildet werden. Wenn die nachste Biegung 14 der
Spule erreicht ist, werden mehreren Knoten geformt
und die fortlaufende Naht 50 wird bis zur nachsten
Windung 14 der Spule fortgeflhrt. Wenn Widerhaken
vorhanden sind, wie z.B. in der Ausfihrungsform in
Eig. 21 gezeigt, wird die Naht 50 innerhalb der Wider-
haken 16 um jede Spulenwindung 14 gehalten. In
dem Anschauungsbeispiel ist der Uberzug 45 so am
Gerlist 11 befestigt, dass eine Seite des Uberhangs
80 nicht Gber die andere Seite genaht ist, um den frei-
en Rand des Uberhangs 80 zu erhalten, aber der al-
ternative Zustand ware eine akzeptable Ausfih-
rungsform. Alternative Befestigungsmethoden sind,
ohne aber darauf beschrankt zu sein, die Verwen-
dung eines biologischen Klebstoffs, eines Vernet-
zungsmittels, von HeilRschweilen, Krauseln und
DruckschweilRen. Fiir synthetische Uberziige gibt es
ahnliche Methoden zur Verbindung oder Befestigung
von Materialien, die in der Medizin bekannt sind. Un-
abhangig davon, ob er aus einem biologischen oder
einem synthetischen Material besteht, kann der
Uberzug 45 so verandert werden, dass seine Funkti-
on verbessert wird, beispielsweise durch Aufbringen
einer Beschichtung aus pharmakologisch wirksamen
Stoffen, wie z.B. Heparin oder Zytokine, Bereitstellen
einer dunnen auleren Zellschicht, z.B. aus Endothel-
zellen, oder Hinzufiigen eines hydrophilen Materials
oder eine andere Behandlung zur Veranderung der
Oberflacheneigenschaften.

[0077] Wenn der Uberzug 45 am Geriist festgenéht
oder anderweitig befestigt ist, wird der Uberhang 80
vom Gerust umgefaltet, wie auf der zweiten Seite 143
des GerUsts in Fig. 26A gezeigt, und ein Teil des
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Uberschissigen Uberhangs 80 wird mit einem Skal-
pell 159 oder einem anderen Schneideinstrument so
zugeschnitten, dass ein 2-4 mm grofRer Ring um das
Gerst 11 bleibt. Der Uberhang 80 oder der Ring bil-
det einen freien Rand aus SIS (oder einem Material
mit ahnlichen Remodellierungseigenschaften), um
schnelleres Einwachsen von Zellen aus der Gefalk-
wand zu fordern, so dass das SIS schnellstmoglich
das native Gewebe ersetzt. Ein unbefestigter Rand
des Uberhangs 80 kann auch eine Ecklasche 81 oder
Tasche bilden, wie in Fig. 27 gezeigt. Dies Ecklasche
81 kann den retrograden Blutfluss 47 auffangen, um
eine bessere Dichtung zwischen der Vorrichtung 10
und der GefalRwand 70 zu bieten und ein verbesser-
tes Substrat fur das Einwachsen von nativem Intima-
gewebe vom Gefal} 33 zu schaffen, wenn sie aus SIS
oder einem anderen Material mit Remodellierungsei-
genschaften besteht.

[0078] In Fig. 28-Fig. 31 weist das zur Bildung der
Ausfuhrungsformen  der Klappe 43, z.B.
Fig. 20-Fig. 27, die in die Beine oder anderen tiefen
Venen als Ersatz fiirinkompetente Venenklappen ge-
setzt werden, verwendete Gerlst 11 die GroRe des
ZielgefalRes auf. Beispielsweise kann eine typische
Venenklappe aus einem 0,19 mm starken 304 Edel-
stahl-Mandrindraht mit einem Befestigungsmecha-
nismus 15 aus einer 23 bis 24 Gauge diinnwandigen
Edelstahlkanile oder einem Edelstahlrohr bestehen.
Ein gréRerer Draht (z.B. 0,25 mm) und eine gréRere
Befestigungskantle 15 werden in der Regel fur Klap-
pen 43 mit einem gréReren Durchmesser (mehr als
15 mm) verwendet. Die Auswahl der Befestigungska-
nule 15 hangt von diversen Faktoren ab. Die Verwen-
dung einer Befestigungskanule 15 mit einem grole-
ren Durchmesser flihrt beispielsweise zu einem et-
was groferen Profil der Vorrichtung 10, enthalt aber
Spielraum fir Fluss, wenn der Befestigungsmecha-
nismus 15 Uber den fortlaufenden Draht 59, aus dem
das Gerust 11 besteht, geldtet wird. Eig. 30 zeigt am
besten ein unbedecktes Gerust 11 zur Bildung einer
Venenklappe 43, bei der die Lange der Seiten 13 in
der Regel im Bereich von ca. 15 bis 25 mm liegt. Fur
gréRere Gerlste wird in der Regel ein Draht mit gro-
Rerem Durchmesser verwendet. Fur 25 mm Gerlste
kann beispielsweise ein 0,25 mm dicker Draht ver-
wendet werden, wobei flr Ausfiihrungsformen mit
gréRerem Durchmesser, beispielsweise Stentokklu-
sionsvorrichtungen fir femorale Bypasse oder Sten-
tadapter, wie in Fig. 17 und Fig. 32 gezeigt, ein noch
gréRerer Durchmesser erforderlich ist. Der entspre-
chende Durchmesser oder die Dicke des Gerlst-
drahts hangt auch von der Art der verwendeten Le-
gierung ab. Wie bereits offenbart besitzt das Gerust
in der Regel eine im Allgemeinen flache Konfigurati-
on und wird dann so manipuliert, dass es seine cha-
rakteristische serpentinenférmige Konfiguration an-
nimmt, und es wird dann in ein Ablagesystem gela-
den. Deshalb neigt das verwendete Gerlst dazu, die
erste oder allgemein flache Konfiguration wieder an-

zunehmen, wenn der Halt durch das Ablagesystem
oder das Gefaly entfernt wird. Nach der Manipulation
in die zweite Konfiguration kann es jedoch zu einer
Verformung des Gerlsts 11 kommen, so dass es
nicht mehr vollkommen flach liegt, wie in Fig. 34 zu
sehen ist. Der Verformungswinkel 129, der je nach
Dicke und verwendetem Material des Gerists
schwankt, beeintrachtigt im Allgemeinen nicht die
Funktion der Vorrichtung 10, die wieder in die serpen-
tinenférmige Konfiguration (der zweiten abgelegten
Konfigurationen) ohne Funktionsverlust konfiguriert
werden kann.

[0079] Das erfindungsgemale Gerlst 11 kann ent-
weder durch Bilden einer Reihe von Biegungen in ei-
nem geraden Stiick Draht und Befestigen des Drahts
selbst wie bereits erwahnt zu einer geschlossenen
Konfiguration hergestellt werden, oder das Gerist 11
kann in die in Fig. 41-Fig. 41A gezeigte (zweite) Ab-
lagekonfiguration 35 geformt werden, indem es aus
einer flachen Materialplatte 152, z.B. Edelstahl oder
Nitinol, ausgeschnitten wird. Nach dem Schneiden
oder Formen kdnnen dann weitere Verfahren zur Fer-
tigstellung durchgefihrt werden, wie z.B. Polieren,
Eliminieren von scharfen Kanten, Oberflachenbe-
handlungen oder Beschichtungen usw. Neben Metall
kann das Gerust 11 auch aus ein oder mehr Polyme-
ren, Verbundstoffen oder anderen nichtmetallischen
Materialien wie z.B. Kollagen bestehen, wobei das
Gerist entweder aus einer dinnen Materialplatte
ausgeschnitten oder in die in Eig. 43 gezeigte Abla-
gekonfiguration 36 geformt wird. Im Gegensatz zu
den meisten gezeigten Ausflihrungsformen nimmt
das Gerust 11 aus Fig. 43 nicht natirlich eine abge-
flachte Konfiguration 35 an, wenn die Vorrichtung 10
nicht vom Gefal oder Ablagesystem gehalten wird.

[0080] Die Anschauungsbeispiele aus
Fig. 41-Fig. 41A und FEig. 43 weisen integrale Wi-
derhaken 124 auf, die sich vom GerUst 11 aus erstre-
cken, das als geschlossenes Gerust geformt ist und
somit keine freien Enden 60, 61 hat, die als Widerha-
ken 16 wie in Fig. 3 und anderen Ausfiihrungsformen
gezeigt verwendet werden koénnten.
Fig. 41-Fig. 41A zeigen eine Reihe von integralen
Widerhaken 124 mit V-férmigen Schnitten 139, die
Uber die Dicke des flachen Metallgertsts 11 verlaufen
und zur Bildung des Widerhakens 16 nach auf3en ge-
bogen sind. In der Ausfiihrungsform aus Fig. 43 sind
die integralen Widerhaken 124 zusammen mit dem
Gerust 11 geformt, wobei sich zwei vom Gertst auf
beiden Seiten jeder Biegung 12 erstrecken. Diese in-
tegralen Widerhaken 124 kénnen in der Form gestal-
tet werden, wenn das Gerust 11 aus einem Polymer-
material gebildet wird. Anzahl, Anordnung und Konfi-
guration der integralen Widerhaken 124 ist im Allge-
meinen nicht kritisch und kann je nach Praferenz und
klinischer Verwendung der Vorrichtung schwanken.
Die Widerhaken 16 kdnnen je nach Design und ande-
ren Faktoren, einschlieBlich der Dicke und Art des
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verwendeten Uberzugs, den Uberzug durchdringen
oder nicht.

[0081] Die Gerlstausfihrungsform aus Fig. 43
kann zwar aus einer Vielzahl von medizinischen Po-
lymeren mit Eigenschaften geformt werden, die es
dem Gerlst ermoglichen, als Stitzstruktur fur die
Klappensegel 78, 79 zu dienen, aber es ist zu beach-
ten, dass es fur einige Anwendungszwecke wun-
schenswert sein kann, das Gerlst 11 aus einem Ma-
terial zu formen, das im Lauf der Zeit vom Korper ab-
gebaut und adsorbiert werden kann, um vorteilhaft zu
verhindern, dass eine Geruststruktur im Gefaly als
Fremdkdrper bleiben wirde, die moglicherweise bre-
chen und/oder die GefaRwand perforieren konnte. In
der Medizin sind eine Reihe von bioabsorbierbaren
Homopolymere, Copolymere oder Mischungen von
bioabsorbierbaren Polymeren bekannt. Dazu zahlen,
ohne aber darauf beschrankt zu sein, Poly-alpha-Hy-
droxysauren, wie z.B. Polymilchsaure, Polylactid, Po-
lyglykolsdure oder Polyglycolid; Trimethylencarbo-
nat; Polycaprolacton; Poly-beta-Hydroxysauren, wie
z.B. Polyhydroxybutyrat oder Polyhydroxyvalerat;
oder andere Polymere, wie z.B. Polyphosphazine,
Polyorganophosphazine, Polyanhydride, Polyestera-
mide, Polyorthoester, Polyethylenoxid, Polyes-
ter-ether (z.B. Polydioxanon) oder Polyaminosauren
(z.B. poly-L-Glutaminsaure oder Poly-L-Lysin). Es
gibt auch einige natirlich vorkommende bioabsor-
bierbare Polymere, die geeignet sein kdénnen, ein-
schliellich modifizierte Polysaccharide, wie z.B. Cel-
lulose, Chitin und Dextran oder modifiziert Proteine,
wie z.B. Fibrin und Casein.

[0082] Fiqa.44-Fig. 46 zeigen zwei Ausfuhrungs-
beispiele, bei denen das Gerust 11 einstlckig mit
dem Uberzug 45 geformt ist. In der Ausfiihrungsform
von Fig. 44 ist die Klappe 43 als einzelnes Material-
stlick geformt, wie z.B. als flexibles Polymer oder Ma-
terial auf Kollagenbasis, wobei ein diinner nachgiebi-
ger zentraler Abschnitt den Uberzug 45 oder die Se-
gel 78, 79 und ein verdickter Rand 141 das Gerust 11
umfassen. Die in der allgemein flachen Konfiguration
35 gezeigte Klappe 43 kann auch zur Ablagekonfigu-
ration 36 (siehe Fig. 43) geformt werden. Fakultativ
kann das Material des Gerusts 11 Behandlungen
oder Verfahren ausgesetzt werden, die ihm Starrheit
oder andere erwlinschte Eigenschaften verleihen,
damit das Geriist besser den Uberzugsabschnitt 45
stltzen oder die Vorrichtung 10 an der Gefaltwand
verankern kann. Wie in der Ausfiuhrungsform von
Fig. 43 konnen integrale Widerhaken 124 auf dem
Gerust 11 enthalten sein. Zuséatzlich zur Bildung ei-
nes verdickten Rands 141 als Gerust 11 kénnen an-
dere Schichten aus unterschiedlichen Materialien mit
dem Randabschnitt laminiert oder vermischt werden,
um die gewinschten Eigenschaften zu erzielen. Als
weitere Alternative zu dem verdickten Randabschnitt
141 in Fig. 44-Fig. 45 kann der AuRenrand 112 des
Uberzugs 45 umgeklappt werden, um einen gerollten

Rand 140 (Fig. 46) zu formen, der Starrheit verleiht
und als Gerust 11 dienen kann. Der gerollte Rand
140 kann mit einem Klebstoff, Harz oder einem ahn-
lichen Verbindungsmittel 144 fixiert werden. Der
Uberzug 45 und der gerollte Rand 140 kénnen bei-
spielsweise eine SIS-Platte mit einem Verbindungs-
mittel 144, wie z.B. Kollagenkleber oder einem ande-
ren bioabsorbierbaren Material umfassen, das ver-
wendet wird, um den gerollten Rand zu fixieren und
nach dem Ausharten den notwendigen Grad and
Starrheit fir die Klappe 43 (oder Okklusionsvorrich-
tung, Filter, Stentadapter usw.) zu verleihen, damit
sie die Ablagekonfiguration im Gefall annehmen
kann. Uberschiissiges Verbindungsmittel 144 kann
an Strukturelemente gebracht werden, die helfen, die
Vorrichtung 10 im Gefal zu verankern. Der Umfang
der Erfindung sieht auch vor, ein wahrnehmbares Ge-
rist 11 durch Veranderung des Materials oder der
Materialeigenschaften Uber dem Aufienrand 112 der
Segel, Hinzufligen oder Einarbeiten von ein oder
mehr unterschiedlichen Materialien oder Mitteln auf
dem AuBenrand 112 des Uberzugs 45, so dass die
Steifheit und/oder Nachgiebigkeit zunimmt, zu elimi-
nieren, wodurch das Gerust eine gewiinschte Gestalt
bei der Ablage halten kann, das benachbarte Uber-
zugsmaterials aber dennoch ausreichend flexibel ist,
um als Segel 25 zu wirken. Wenn die gezeigte Klappe
43 nicht die notwendige radiale Ausdehnungsfahig-
keit aufweist, um sich selbst an der GefalRwand zu
verankern, kann sie zur Expansion der Klappe 43 und
Verankerung der Widerhaken, sofern vorhanden, in
der Gefallwand auf einem Ballon befestigt werden.

[0083] Die Anschauungsbeispiele der vorliegenden
Erfindung umfassen im Allgemeinen ein geschlosse-
nes Gerust 11, dass der Vorrichtung 10 ihre Form
verleiht. Fig. 47 zeigt ein Beispiel, bei dem der Geru-
stabschnitt 11 keine geschlossene Struktur ist. Statt-
dessen wird ein Teil des Uberzugs 45 zur Uberbrii-
ckung einer Licke 145 im Gerulst verwendet, so dass
ein Teil des Aufenrands 112 (des Segels 79 in die-
sem Beispiel) darauf ungestutzt ist. Die Lange der
Licken 145 und ihre Verteilung kann schwanken, so-
lange das Gerust 11 noch in der Lage ist, seine stut-
zenden Rolle auszutiben und die Form der Klappe 43
oder der Vorrichtung 10 zu definieren.

[0084] Fig. 21-Fig. 31 zeigen verschiedene Aus-
fuhrungsformen, bei denen die Biegungen 20, 21, 22,
23 in einen nachgiebig gespannten oder belasteten
Zustand gebracht werden, nachdem sie zunachst so
geformt wurden, dass die Biegungen nicht unter
Spannung standen. Der Begriff ,Spannung" wie hier-
in verwendet soll allgemein eine Kraft beschreiben,
die auf ein nachgiebiges Material oder eine Struktur
gegen die naturliche Tendenz des Materials oder der
Struktur aufgebracht wird, unabhéangig davon ob die
Kraft eine Zug-, Kompressions- oder Torsionskraft ist.
Weitere aufgebrachte zunehmende Krafte treffen im
Allgemeinen auf einen gréReren Widerstand als es
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sonst bei dem Material oder der Struktur der Fall wa-
re, beispielsweise eine Kompressionsfeder, die eine
Kraft (Nachgiebigkeit) aufbringt, die der Kompression
proportional zur Strecke, Uber die die Feder bereits
komprimiert wurde, widersteht. Das Aufbringen einer
zusatzlichen Spannung auf ein oder mehr Biegungen
12 des Gertusts 11 der Vorrichtung kann die Eigen-
schaften des Gerusts 11 verandern und zu verbes-
serten Abdichtungseigenschaften oder der Fahigkeit
der Vorrichtung 10, auf die GefaBwand 70 aufzutref-
fen, um Migration oder Verrutschen zu vermeiden,
fuhren. In den Anschauungsbeispielen ist die Spulen-
windung 14 wie bereits offenbart geformt, wobei jede
Biegung 12 in einem ungespannten Zustand ist und
benachbarte Seiten 13 nach der Bildung der Biegung
12 einen Anfangswinkel aufweisen. In der Ausfuh-
rungsform aus Fig. 20 betragen der Anfangswinkel
109 nach Bildung der Biegungen und der Endwinkel
110 nach Zusammenbauen des Gerists 11 beispiels-
weise beide ca. 90°. Die Biegungen 12 der Ausfuh-
rungsform aus Fig. 20 stehen deshalb nicht unter er-
heblicher Spannung. In den Ausfiihrungsformen von
Fig. 21-Fig. 31 ist das Gertst eingezwangt, um die
Biegungen 12 permanent unter Spannung zu setzen,
so dass der Winkel zwischen den Seiten 122, 123 ne-
ben der Biegung 12 durch ein beliebiges Manipulati-
onsverfahren vergréert oder verkleinert wird, um
eine nachgiebig gespannte Biegung 118 (Eig. 26 und
Eig. 29) mit einem anderen Endwinkel 110 als der
Anfangswinkel 109 (z.B. Eig. 28) zu erhalten.

[0085] Insbesondere in Fig. 21-Fig. 28 kann der
Uberzug 45 (einschlieRlich ein vollstandiger oder teil-
weiser Uberzug 58) am Gerlst 11 oder der Klappe 43
oder einer anderen Ausfuhrungsform der vorliegen-
den Erfindung befestigt werden, um ein im Allgemei-
nen ungespanntes quadratisches Gerust 11 (wie in
Eig. 1) festzuhalten und anschlieRend eine verander-
te Gestalt 82, wie z.B. ein Diamant 153 zu formen,
wobei der Abstand zwischen den Biegungen 20 und
21 erhoht und der Abstand zwischen den Biegungen
22 und 23 verkirzt wird. Beispielhaft und mit Bezug
auf Fig. 21 kdnnte der Winkel 110, der zwischen den
benachbarten Seiten 13 von Biegungen 20 und 21
gemessen wird, auf 70-80° zunehmen, wobei auch
eine Zunahme der entsprechenden Winkel 161 bei
Biegungen 22 und 23 auf 100-110° erfolgt. Diese Ma-
nipulation der Form des Gerusts 11 verleiht jeder Bie-
gung zusatzliche Spannung, so dass die Vorrichtung
10 besser gegen die GefaBwand 70 in der abgeleg-
ten Konfiguration positioniert werden kann, wie in
Fig. 22-Fig. 25 gezeigt. Darlber hinaus kann durch
Einzwangen des Gerlsts 11 auf der ersten Achse 94
des Schlitzes 108 der Abstand 146 so angepasst
werden, dass die optimale GroRe fir das Gefald 33,
in das die Klappe 43 implantiert werden soll, erreicht
wird. Unter der Annahme, dass ein nachgiebiges Ge-
rust 11 verwendet wird, mit dem die Klappe 43 radial
expandierbar wird, ware normalerweise bevorzugt,
die Klappe 43 an der Breite 146 des Gerusts 11 (ent-

lang der ersten Achse 94) etwas gréRRer zu gestalten,
wenn die Klappe 43 sich in der allgemein abgeflach-
ten Konfiguration 35 befindet, so dass die Segel 78,
79 sich leicht entspannen, wenn sich die Klappe 43 in
der abgelegten Konfiguration 36 befindet und von
dem Gefall 33 leicht eingezwangt wird. Die richtige
Lange des eingezwangten Gerists 11, diagonal zwi-
schen den Biegungen 22 und 23 gemessen, wird so
berechnet, dass die Segel 78, 79 sich in Anwesenheit
von Blutfluss 46 um einen wirksamen Betrag 6ffnen,
der der Situation in einem normal funktionierenden
Klappe am néchsten kommt.

[0086] Untersuchungen von Karino und Motomiya
an Hunden (Thrombosis Research 36: 245-257) ha-
ben gezeigt, dass es durch den Blutfluss zu einer
Konstriktion von ca. 60 bis 70% durch die nattrliche
Klappe kommt. In der erfindungsgemalfen Klappe 43
sollten die Segel 25 im Idealfall ca. 30-60% des Ge-
faRdurchmessers 33 Uberspannen. Wenn der Betrag
viel kleiner als 30% ist, kann der Blutfluss 46 inakzep-
table beeintrachtigt werden, und wenn die Segel 78,
79 sich voll 6ffnen kdnnen, kénnen sie an der Gefal3-
wand 70 anhaften und sich so in Anwesenheit von re-
trogradem Fluss 47 nicht richtig schlieBen. Das Ge-
rust 11 kann so geformt oder eingezwangt werden,
dass der Abstand 146 zwischen den Punkten 22, 23
zwischen Trr, wodurch sich die Klappe soweit voll 6ff-
nen kénnte, wie das Gefall es erlaubt, und 2r liegt,
wobei die Klappe 43 fest Uber das Gerist 11 ge-
spannt ist und nur eine sehr begrenzte Blutmenge
durch sie hindurch flieBen kann. Damit die Segel die
Flexibilitat und Nachgiebigkeit erhalten, um sich zu
6ffnen und Fluss durchzulassen und sich dann gegen
Ruckfluss zu schlieRen, sollte der Schlitzachsenab-
stand 146 der Klappe 43 relativ zum Durchmesser
des Gefalles, in der sie platziert wird, Ubermafig
grol} gestaltet werden. Festhalten der Klappe 43 Uber
die erste Achse 94, so dass sie einige mm groRer ist
als das untere Extrem (2r) oder einige mm groRer als
das obere Extrem (11r) ermoglicht es den Segen opti-
maler zu funktionieren und der Klappe 43, sicher und
wirksam auf die GefalRwand zu treffen, um diese ab-
zudichten und das Migrationsrisiko zu minimieren.
Der ideale Betrag der UbergréRe héngt groRtenteils
von der GroRe und dem Durchmesser des Gerusts
11 vor der GréRengebung ab. Fig. 49 zeigt eine
schematische Draufsicht auf die Klappe aus Fig. 22
mit der Lange 147 der Offnung, der Breite 148 der
Offnung, dem Teil 154 des von einem Segel 25 ver-
schlossenen GefalRes und der Ecklicken 155 zwi-
schen jedem Seitenrand 156 der Klappenéffnung 117
und dem Aullenrand 112 des Segels 25 (oder des
Gerusts 11). Die folgende Formel kann zur Annahe-
rung an den elliptischen Umfang (C) der Klappenoff-
nung 117 herangezogen werden, wobei a = die Halfte
der Lange 147 der Offnung und b = die Halfte der
Breite 148 der Offnung 117:
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(a2 +bz) %

= LT
C=12 2
[0087] Unter der Annahme, dass wir die Grofde der
Klappe 43 so bemessen wollen, dass wir eine Off-
nung 117 erhalten, die ca. 30-60% des Gefalllumens
34 offnet (wobei die verschlossenen Teile 154
40-70% davon umfassen), kann die obige Formel zur
Bestimmung des Betrags der UbergroRe, die die ge-
wiinschten Eigenschaften ergibt, verwendet werden.
Der Betrag der UbergréRe (Klappenbreite 146 in der
flachen Konfiguration minus Durchmesser des Ge-
falBlumens 34) wirde allgemein bei 1-2 mm fur klei-
nere Klappen (fir 8-9 mm grolie Gefalle) bis zu 3—4
mm fir Klappen fir gréRere GefalRe (17-21 mm) lie-
gen. Eine Klappe fir ein 14 mm groRes Gefal sollte
beispielsweise im Idealfall eine Ubergroke um 2-3
mm haben, wenn der Bereich einer Offnung von
30-60% erhalten bleiben soll. Wenn das Gerlst 11
einer Klappe 43 mit 20 mm langen Seiten so einge-
zwangt wird, dass der Abstand zwischen den Biegun-
gen 22 und 23 auf ca. 16 mm eingestellt wird, 6ffnet
sich die Klappe 43 um ca. 43%, was gut im beson-
ders erwlinschten Bereich liegt. Wenn sie auf 17 mm
eingezwangt wird, kann die Klappe 43 ca. 55% des
GefalRdurchmessers 6Offnen. Demgegenuber fuhrt
eine UbergroRe der Klappe 43 um 6 mm zu einer gro-
Ren Offnung 117 von 83%, die auBerhalb des Zielbe-
reichs liegt, aber sie wiirde durchaus eine Klappe 43
liefern, die sich als Reaktion auf den Flussigkeitsfluss
46, 47 6ffnen und schlieflen kann. Zur Herstellung ei-
ner Klappe 43, bei der die Klappenbreite in der allge-
meinen abgeflachten Konfiguration 35 17-18 mm be-
tragt, was eine Klappe 43 fir ein 14-15 mm grol3es
Gefall ergeben wirde, sollte das 20 mm Gerist 11 so
eingezwangt werden, dass der Abstand zwischen
den Biegungen 22 und 23 vor Hinzufiigen des Uber-
zugs 45 15 mm betragt, wenn ein nachgiebiges Ma-
terial, wie z.B. SIS verwendet wird. Wie in Fig. 26 ge-
zeigt, wird das Gerust 11 Uber die erste Achse 94 mit
einem temporaren Haltemechanismus 121 einge-
zwangt, beispielsweise durch Verknoten eines Naht-
materials durch die Spulenwindungen 14 der Biegun-
gen 22 und 23, um diese zueinander zu ziehen, bis
ein Abstand von 15 mm erreicht ist. Nach Befesti-
gung des Uberzugs 45, beispielsweise mit den oben
offenbarten Verfahren, wird die temporare Haltenaht
121 durchgeschnitten, was zur leichten Expansion
der Breite des Gerusts 11 flhrt, wenn sich die SIS un-
ter der Spannung des eingezwangten Gerlsts dehnt,
so dass die gewlinschte Endbreite von 17-18 mm er-
halten wird. Der Betrag der Expansion schwankt je
nach Nachgiebigkeit des jeweiligen Uberzugs 45 und
der Elastizitat des Gerusts 11. Obwohl sich die ge-
wiinschte Endbreite 146 des eingezwangten Gerlsts
11 aus einer relativ breiten Reihe von anfanglichen
GerustgroRen 11 resultieren kann, je nachdem, wie
sehr das Gerlst eingezwangt ist, eignen sich im All-

gemeinen groRere Gerlste (z.B. Seiten mit einer
Lange von ca. 25 mm) besser fir groRere Gefalie
(z.B. Durchmesser 16-21 mm), wahrend kleinere Ge-
ruste (z.B. 15 mm) am besten fiir Gefalte mit kleinem
Durchmesser (z.B. 8-9 mm) geeignet sind. Dieser
Bereich stellt zwar die haufigsten GréRen fir die Kor-
rektur von Venenklappeninsuffizienz in den Unter-
schenkeln dar, aber die erfindungsgemafien Klappen
43 kann in einem viel gréReren Grolenbereich her-
gestellt werden, um auch Venen oder andere Gefalle
an anderen Stellen im Kérper behandeln zu kénnen.

[0088] Fig. 28-Fig. 31 zeigen eine weitere Ausfiih-
rungsform der vorliegenden Erfindung, bei der ein of-
fenes Gerust 11, wie in Fig. 28 gezeigt, zu einem
quadratischen Gerust (Fig. 29-Fig. 31) zusammen-
gesetzt wird, so dass die Biegungen 12 unter Span-
nung gesetzt werden. Die nachgiebig unter Span-
nung gesetzten Biegungen 118 in der zusammenge-
setzten Vorrichtung (wie in Fig. 29-Fig. 31 gezeigt)
ergeben sich daraus, dass der Anfangswinkel 109,
der im Drahtgerust 11 geformt wird, bevor es zu ei-
nem geschlossenen Umfang 62 zusammengesetzt
wird (Fig. 28), groRer ist als der Endwinkel 110. Zur
Bildung der Ausfuhrungsform aus Fig.1 wird bei-
spielsweise der Draht um einen Stift gewickelt, um
die Spulenwindungen 14 zu formen, wobei die Seiten
13 im Allgemeinen in einem Winkel von ca. 90° zuein-
ander liegen. Der Befestigungsmechanismus 15 fi-
xiert und schlie®t dann das Gerust 11 zur Bildung der
endglultigen quadratischen Gestalt. In den Ausflih-
rungsformen von Fiqg. 28-Fig. 31 betragt der erste
Winkel 109 ca. 150° anstelle von 90°, was den ge-
wlinschten Endwinkel 110 darstellt. Der Draht ist
zwar nicht unter Spannung, nachdem die Biegungen
12 zunachst geformt wurden, aber die Biegungen 12
und die Seiten 13 werden gespannt, wenn die Vor-
richtung 10 beim Zusammensetzen eingezwangt
wird, um die vierseitige, allgemein quadratische Ge-
stalt zu bilden. Insbesondere in Bezug auf Eig. 30
werden die Seiten 122, 123 neben einer nachgiebig
gespannten Biegung 118 etwas verformt, wenn die
Biegung 12 unter Spannung gesetzt wird, so dass sie
eine gebogene Gestalt zwischen benachbarten Bie-
gungen annimmt. Durch Erzeugung dieses ,abgerun-
deten Quadrats" mit gespannten oder belasteten Bie-
gungen 118 konnen sich die Seiten 13 des Gerusts
11 besser an die abgerundete GefalRwand 70 anpas-
sen als eine Seite 13, die vor der Ablage zunachst
gerade ist. Durch Abrundung der distalen Biegungen
116 der Klappenschenkel 113 kann dadurch ferner
das Risiko einer Traumatisierung des Gefaltes 33
durch die Klappenschenkel 113 reduziert werden,
wenn sie weiter Kraft auf das Gefald ausiben.

[0089] Eine zusatzliche Methode zum Einzwangen
des Klappe 43 oder einer ahnlichen Vorrichtung 10
(z.B. Okklusionsvorrichtung, Filter, Stent, Stentadap-
ter) ist in Fig. 48 gezeigt, bei der ein Umfangshalte-
mechanismus 125 mindestens teilweise das Gerust
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11 umgibt, wahrend es sich in der Ablagekonfigurati-
on 37 (Fig. 6) und in der abgelegten Konfiguration 36
befindet, so dass die Expansionsfahigkeit der Vor-
richtung 10 eingeschrankt ist. Wenn die Vorrichtung
ihre maximale radiale Expansion erreicht hat, wird die
nach auflen gerichtete Kraft, die die Vorrichtung 10
auf die GefaRwand 70 austbt, eliminiert, so dass das
Risiko einer Verletzung der GefaRwand (z.B. auf-
grund einer Klappe mit einer falschen Grofie), bei-
spielsweise Gewebeerosion mit moglicher Perforati-
on des Gefales 33 eliminiert wird. In dem Anschau-
ungsbeispiel umfasst der Umfangshaltemechanis-
mus 125 ein Nahtmaterial, das am Gerust 11 befes-
tigt wird und dieses vollstandig umgibt, um die Aus-
wartsexpansion der Klappenschenkel 127, 128 zu
begrenzen. Die Seiten 13 der Klappenschenkel 127,
128 enthalten eine Zwischenspulenwindung 126, die
ebenfalls in Fig. 39 gezeigt ist und die eine andere
Funktion erfiillt, und einen wirksamen Befestigungs-
punkt darstellt, durch den die Haltenaht 125 gefthrt
und/oder fixiert werden kann. In dem Anschauungs-
beispiel befindet sich die Haltenaht 125 in einem ent-
spannten Zustand, wenn die Vorrichtung 10 in das
Ablagesystem geladen wird. Bei der Ablage der Vor-
richtung 10 weitet sich diese im Gefall 33 auf, bis sie
von der Haltenaht 125 festgehalten wird, wenn die
Vorrichtung 10 die richtige GroRe aufweist, so dass
das Gefald 33 keine ausreichenden Haltekrafte aus-
Ubt, um zu verhindern, dass die Vorrichtung 10 sich
vollstandig bis zu ihrem vorbestimmten maximalen
Durchmesser ausdehnen kann. Wenn die GrolRe der
Vorrichtung fur den Durchmesser des Gefalles zu
klein gewahlt wurde, kann sie aufgrund unzureichen-
der Expansion verrutschen. Das Anschauungsbei-
spiel dient nur zur Verdeutlichung der zahlreichen
verfigbaren Umfangshaltemechanismen 125. Der
Umfangshaltemechanismus 125 muss die Vorrich-
tung 10 nicht vollstdndig umgeben. Beispielsweise
kdnnen kurze Nahtstiicke oder andere Arten von
Spannseilmechanismen, beispielsweise ein Ab-
schnitt eines Bahn- oder anderen Materials, zwi-
schen den Seiten der Klappenschenkel zur Begren-
zung deren Expansion befestigt werden, oder das
Gerust kann einen integralen Umfangshaltemecha-
nismus aufweisen, wie z.B. eine expandierbare Stre-
be, die als Teil des Gerlsts geformt ist. Die Strebe
wirde sich bei der radialen Expansion des Gerusts
auffalten und die Strecke begrenzen, Uber die sich
die Seiten des Klappenschenkels, an dem sie befes-
tigt ist, relativ zueinander spreizen kdnnen, so dass
die nach aufden gerichtete radiale Kraft der Vorrich-
tung gegen die Gefallwand begrenzt wird.

[0090] Eine weitere Mdglichkeit ist, dass der Um-
fangshaltemechanismus 125 eine Hiille 162 aus ei-
nem flexiblen Material, wie z.B. SIS, um die Klappe
43 aufweist, wie in Fig. 50 zu sehen ist, deren Durch-
messer flr die Ablage im Zielgefall 33 angemessen
ist (in der Regel etwas gréler als der Durchmesser
des Zielgefalies), so dass sich die Klappe daran ver-

ankern kann. Die Hulle 162 kénnte mit Nahten 50
oder einem anderen Mittel am Gerlst 11 befestigt
werden, wahrend die Klappe 43 vor dem Laden der
Vorrichtung 10, einschlieRlich der Hille 162, in ein
Ablagesystem im kollabierten Zustand gehalten wird.
Die Hulle 162 umschlie3t die Lange der Klappe 43
oder die Biegungen 12 und die Widerhaken 16 kon-
nen unbedeckt bleiben, wie gezeigt. Zur Verringe-
rung der Nachgiebigkeit der Hille 162 kdénnen
Spannseile und andere Arten von Umfangshalteme-
chanismen 125 in Kombination mit der Hulle 162 ver-
wendet werden, um die radiale Expansionsfahigkeit
der Klappe 43 zu begrenzen. Wenn der Umfangshal-
temechanismus 125 selbst ein nachgiebiges Element
ist, dann ist zu beachten, dass er nur die nach auf3en
gerichtete Kraft der Vorrichtung 10 gegen die Gefal-
wand 70 verringert, bis die maximale Expansion er-
reicht ist.

[0091] Fig. 30-Fig. 31 zeigen alternative Methoden
zur Bildung des Gertsts 11 und zur Befestigung der
Widerhaken daran. In der in Fig. 30 gezeigten Aus-
fuhrungsform gibt es Befestigungsmechanismen 15,
85 und 84, 86 pro Seite statt einer einzelnen Kanile
wie in den vorherigen Ausflihrungsformen gezeigt,
beispielsweise in Fig. 29. Statt der Platzierung der
Befestigungsmechanismen 15 an dem Punkt 87, an
dem die jeweiligen Enden 60, 61 des Drahtgerusts 11
sich zur Bildung der quadratischen Gestalt kreuzen,
werden zwei Befestigungsmechanismen 15, 85 auf
jeder Seite des Kreuzungspunktes 87 platziert. Ein
zusatzlicher Befestigungsmechanismus 84, 85, 86
auf einer Seite 13 sorgt flr bessere Fixierung des Ge-
rusts mit wenig zusatzlichem Metall und verhindert
Verdrehen des Gerusts 11. Auf der gegentiberliegen-
den Seite, die den Widerhaken 39 mit dem doppelten
Ende enthalt, sorgen die doppelten Befestigungsme-
chanismen 84, 86 fir eine ahnliche Funktion. In der
Ausfuhrungsform aus Eig. 31 werden pro Seite drei
Befestigungsmechanismen 15, 85, 88 und 84, 86, 89
verwendet, die das Gerust 11 besser fixieren und als
Befestigungspunkte fiir erganzende Widerhaken 90,
91, 92, 93 dienen, um die Vorrichtung 10 sicherer an
der GefalRwand 70 zu verankern. Die gezeigten Wi-
derhaken 16 sind in der Regel so konfiguriert, dass
sie sich nur Uber eine kurze Strecke (weniger als 1-2
mm) an die Biegungen 12 vorbei erstrecken; die Wi-
derhaken 16 kdnnen aber praktisch jede machbare
Lange aufweisen, beispielsweise kdnnen sie sich
mehr als 1 cm Uber die Biegungen 12 hinaus erstre-
cken, um die Stabilisierung der Vorrichtung 10 bei der
Ablage zu unterstiitzen, damit sie sich seitlich nicht
verschieben und im Gefal schief stehen kann. Um
diese Funktion zu unterstitzen kénnen die Widerha-
ken eine entsprechende Form aufweisen und sind
nicht auf eine im Wesentlichen gerade Konfiguration
beschrankt.

[0092] Die vorliegende Erfindung ist nicht auf eine
Klappe 43 mit zwei Segeln (oder eine Okklusionsvor-
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richtung mit zwei Schenkeln oder einen Stentadapter
usw.) beschrankt. Fig. 35-Fig. 40 zeigen Klappen 43
mit mehreren Segeln und drei oder vier Klappen-
schenkeln 113 und Segeln 25. Durch Hinzufuigen der
zusatzlichen Segel verringert sich die Belastung der
Flissigkeitssaule auf jedes einzelne Segel 25. Da-
durch wird wieder weniger Spannung auf die Nahte
oder Befestigungspunkte des Uberzugs 45 ausgeiibt,
so dass die Klappe 43 unter héheren Driicken funkti-
onieren kann, als es sonst moglich ware. Diese Klap-
pen 43 konnten beispielsweise zur Verwendung auf
der arteriellen Seite vorteilhaft sein, z.B. zur Verstar-
kung von Lungenklappen oder im Herz selbst, wo die
auf die Segel ausgelibten Driicke signifikant héher
sein kdnnen als normalerweise auf der vendsen Seite
der Fall ist. Fig. 35 zeigt eine Klappe 43, in der allge-
mein abgeflachten Konfiguration 35 drei Schenkel
127, 128, 130 aufweist, die in einem Winkel von ca.
120° relativ zueinander liegen. Die jeweiligen Segel
sind so angeordnet, dass ihre Innenrander 111 eine
dreieckige Klappendffnung 117 definieren. Wenn die
der Veranschaulichung dienende Klappe 43 in dem
Gefald 33 platziert wurde, fir das sie die richtige Gro-
Re aufweist, wie in Eig. 37 gezeigt, kdnnen sich die
Segel 78, 79, 119 zueinander hin schliefen und die
Klappe abdichten. Das Konzept von zusatzlichen
Schenkeln 113 zur Verteilung der Last auf einer gro-
Ren Zahl von Befestigungspunkten 50 (z.B. Nahten)
und um der Vorrichtung 10 Positionsstabilitat zu ver-
leihen, kann auch auf Okklusionsvorrichtungen und
Stentadaptern angewendet werden.

[0093] Eine Methode zur Bildung der Ausfiuhrungs-
form aus Eig. 35 umfasst die Konstruktion eines drei-
eckigen Gerlsts 11 wie in Eig. 36 gezeigt, das eine
Zwischenspulendse 132 am Mittelpunkt jeder der
drei Seiten 13 aufweist. Eine temporare Haltenaht
121 wie in Eig. 38 gezeigt ist durch jede der Zwische-
ndsen 132 gezogen und zieht diese nach innen, um
drei zusatzliche Biegungen 133, 134, 135 zu bilden,
die drei Schenkel 127, 128, 130 einer gewlinschten
Gestalt (Fig. 35) bilden, je nachdem, wie fest die Hal-
tenaht 121 gezogen wird. An diesem Punkt ist der
Uberzug 45 am Geriist 11 befestigt, entweder als drei
separate Segel 78, 79, 119 oder als Einzelstiick,
durch das die dreieckige Klappenoéffnung 117 geformt
wird. Nach Fixierung des Uberzugs 45 am Geriist 11
wird die Haltenaht 121 durchgeschnitten und ent-
fernt. Wie gezeigt werden die Widerhaken 16 an dem
dreieckigen Gerust aus Fig. 36 befestigt, zwei pro
Seite, so dass sie auf beiden Seiten der Zwischendse
132 enden. Wenn die Zwischendsen 132 nach innen
gezogen werden, um sechs Seiten 13 zu formen, ent-
halt jede einen Widerhaken 16.

[0094] Die Ausfihrungsform aus Fig. 38-Fig. 40,
die vier Schenkel 127, 128, 130, 131 aufweist, wird
auf ahnliche Weise wie die Ausfuhrungsform in
Fig. 35-Fig. 37 geformt. Das Gerist 11 wird zu-
nachst in einer quadratischen Konfiguration (Eig. 39)

mit dazwischen platzierten Spulendsen 132 am Mit-
telpunkt jeder Seite 13 geformt, so dass die Seite in
einen ersten und zweiten Seitenabschnitt 137, 138
unterteilt wird. Wie in Fig. 38 gezeigt werden die
Osen mit der temporaren Haltenaht 121 nach innen
gezogen, wo sie die vier zusatzlichen Biegungen
133, 134, 135, 136 formen, so dass vier Klappen-
schenkel 127, 128, 130, 131 geformt werden und die
ersten und zweiten Seitenabschnitte 137, 138 die
Seiten 13 von benachbarten Klappenschenkeln 127,
128 werden. Eine quadratische Klappendffnung 117
entsteht, wenn die vier Segel 78, 79, 119, 120 an den
Schenkeln 127, 128, 130, 131 des Gerists 11 befes-
tigt sind. Es versteht sich, dass Klappen mit mehr als
vier Schenkeln auf ahnliche Weise wie die Ausflih-
rungsformen oben geformt werden wirden, wobei
eine Klappe mit funf Seiten aus einem Pentagon und
eine Klappe mit sechs Seiten aus einem Hexagon
usw. geformt werden wirde.

[0095] Die Ablage der erfindungsgemalfien Vorrich-
tung 10 kann auf unterschiedliche Weisen gesche-
hen. Bei einem Verfahren, das in Fig. 33 gezeigt ist,
wird ein ahnliches Ablagesystem 103 wie das zu Ab-
lage von Embolisationsspulen verwendete System
verwendet. Das Ablagesystem 103 umfasst ein Au-
Renglied 105, beispielsweise eine Kanlle oder einen
Katheter, und ein koaxiales Innenglied 105 mit einer
Spannspitze 107, wie z.B. eine gekerbte Kaniile, die
einen sich vom Gerlst 11 aus erstreckenden Wider-
haken 17 aufnehmen kann. Die Spitze 104 des Wi-
derhakens ist so konfiguriert, dass sie positiv in die
Spannspitze 107 eingreifen kann. Dies kann durch
Hinzuflgen eines Vorsprungs, wie z.B. eines sekun-
daren Widerhakens, Hakens, usw. zur Spitze 104 er-
folgen oder durch anderweitige VergroRerung des
Durchmessers, so dass sie bis zur Ablage sicher von
der Spannspitze 107 fixiert werden kann. Das koaxi-
ale Innenglied 106 enthalt ferner eine Auflenschleu-
se 149, die die Widerhakenspitze 104 in der
Spannspitze 107 halt und arretiert, bis sie durch Ma-
nipulation eines proximalen Handgriffs (nicht gezeigt)
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden kann, um
die Kerbe 150 in der Spannspitze freizulegen, die den
Widerhaken 17 freigibt und die Vorrichtung 10 ablegt.
Die Vorrichtung 10 ist bereits im Auflenglied 105 ge-
laden. Das koaxiale Innenglied 106 und die befestigte
Vorrichtung 10 werden dann zusammen vom Auf3en-
glied 106 an der Zielstelle vorgeschoben. Weitere
Manipulation des proximalen Handgriffs schiebt die
Spannspitze 107, die in dieser Ausfihrungsform eine
aufgerollte Feder 151 aufweist, relativ zur Aulien-
schleuse 149 vor. Nachdem die Vorrichtung 10 aus
der Spannspitze 107 freigesetzt wurde, wird der fe-
derbetatigte Handgriff freigegeben und die Aulien-
schleuse 149 gleitet Uber die Spannspitze 107 zu-
rick. Das koaxiale Innenglied 106 wird in das Auf3en-
glied 105 zurliickgezogen und das gesamte Ablage-
system 103 wird aus dem Patienten entfernt. Wie in
Fig. 33 gezeigt, erstreckt sich die Spitze 104 des Wi-
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derhakens knapp bis hinter die Spulenwindung 14
des Gerusts 11, so dass ausreichend Raum vorhan-
den ist, um in das koaxiale Innenglied 106 einzugrei-
fen. Die Widerhakenspitze 104 muss so positioniert
werden, dass bertcksichtigt werden kann, ob die Vor-
richtung 10 auf einem femoralen Weg oder einem su-
perioren Weg platziert wird.

[0096] Das der Anschauung dienende Ablagesys-
tem 103 stellt nur eine von zahlreichen Moéglichkeiten
dar. Die Vorrichtung 10 kann beispielsweise mit
Schrauben, Klemmen, Magneten oder einem ande-
ren Spannmechanismus an einer Ablagevorrichtung
befestigt werden, oder sie kann durch Anlegen von
elektrischem Strom, Hitze oder einem andere Mittel
zum Ablésen mit einem Tragemechanismus abgelegt
werden. Wie bereits offenbart kann die Vorrichtung
10 nicht nur selbstexpandierend sein, wobei sie aus
einer Art von réhrenférmigen Vorrichtung geschoben
wird, sondern auch aus einem nachgiebigen Material
geformt werden, das Uber einem Ballon oder einem
anderen aufblasbaren oder expandierbaren Ablage-
mechanismus befestigt ist, und durch Expansion der
Vorrichtung auf diese Weise abgelegt werden.

[0097] Somitist ersichtlich, dass die vorliegende Er-
findung Vorrichtungen mit einer Reihe von Konfigura-
tionen beziiglich des Geriists, des Uberzugs, der Wi-
derhaken usw. umfasst. Ferner konnte gezeigt wer-
den, dass die Erfindung auf verschiedene Arten mit
unterschiedlichen Arten von medizinischen Materia-
lien geformt werden kann und so zur Behandlung ei-
ner grol’en Zahl von unterschiedlichen medizini-
schen Problemen eingesetzt werden kann. Die hierin
enthaltenen Ausfiihrungsformen sollten nur beispiel-
haft angesehen werden, da ein Fachmann auf dem
Gebiet der Medizin versteht, dass weitere Modifikati-
onen maoglich waren, die in den Umfang der Anspri-
che fallen wirden.

Patentanspriiche

1. Klappe (10) mit einer Klappenkonstruktion mit
inneren und auflieren Randern, umfassend eine Viel-
zahl von Segeln (25) und mit einer Stutzkonstruktion
(11) zur Unterstlutzung der Klappenkonstruktion, wo-
bei die Klappe in einer bestimmten Konfiguration in
einem Gefall eines Patienten angeordnet werden
kann, wobei das Gefall ein Lumen aufweist, wobei
die Konfiguration so aussieht, dass ein Auf3enrand je-
des Segels Uber die Stutzkonstruktion gestreckt und
an ihr befestigt ist und so angeordnet ist, dass es in
die GefaBwand eingreift, so dass der Auflenrand
oder die AuRenrander der Klappenkonstruktion (11)
eine kontinuierliche ununterbrochene von der Kon-
struktion unterstitzte Dichtung um den Umfang des
Lumens des Gefalies bilden kénnen, wenn die Klap-
pe geschlossen ist und wenn sie offen ist, und so
dass Innenrander oder ein Innenrand jedes Segels
(25) so angeordnet sind, dass eine Flissigkeitsstro-

mung in einer Richtung im Gefall mdglich ist und
dass sie ineinander eingreifen, um eine Fllssigkeits-
strdbmung in der anderen Richtung im Gefalt zu ver-
hindern.

2. Klappe nach Anspruch 1, worin die Stutzkon-
struktion (11) ein Gerust ist.

3. Klappe nach Anspruch 2, worin das Gerust vor
der Ablage in einer im Wesentlichen flachen oder teil-
weise gebogenen Konfiguration konstruiert wurde
und worin die bestimmte Konfiguration im Wesentli-
chen sattelférmig oder segelférmig ist.

4. Klappe nach Anspruch 2 oder 3, worin die Se-
gel aus einem Abdeckmaterial geformt sind, es ent-
halten oder damit versehen sind, das eine extrazellu-
lare Kollagenmatrix, Dinndarmsubmukosa oder ein
biologisches Material aufweist.

5. Klappe nach Anspruch 4, worin die Abdeckung
einen Schlitz aufweist, um die Innenrander zu formen
und/oder worin jedes der Segel Abdeckmaterial auf-
weist, das sich bis zu den Innenrandern erstreckt.

6. Klappe nach einem der Ansprtiche 3 bis 5, wo-
rin, wenn das GerUst drei Segel aufweist, deren Au-
Renrander ca. 120° relativ zueinander liegen, die Se-
gel so angeordnet sind, dass ihre von den Innenran-
dern geformte Offnung eine dreieckige Form an-
nimmt, wenn die Klappe eine im Wesentlichen flache
oder gebogene Konfiguration vor der Ablage auf-
weist, oder, wenn die Klappe vier Segel aufweist, de-
ren Aulenrander ca. 90° relativ zueinander liegen,
die Segel so angeordnet sind, dass ihre von den In-
nenrandern geformte Offnung eine quadratische
Form annimmt, wenn die Klappe eine im Wesentli-
chen flache oder gebogene Konfiguration vor der Ab-
lage aufweist.

7. Klappe nach einem der Ansprtiche 2 bis 6, wo-
rin das Gerist (11) aus Polymer- oder bioresorbierba-
rem Material besteht und/oder worin ein oder mehr
Widerhaken (19) zur Fixierung des GerUsts bei der
Ablage vorgesehen sind.

8. Klappe nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, worin die Segel eine Offnung bilden, die ge-
schlossen ist, um eine Flissigkeitsstrémung dort hin-
durch zu verhindern, wenn FlUssigkeit auf eine erste
Seite der Klappe aufgebracht wird; und die gedffnet
werden kann, um eine Flissigkeitsstromung dort hin-
durch zu gestatten, wenn FlUssigkeit auf eine zweite,
gegenuberliegende Seite des Klappe aufgebracht
wird.

9. Klappe nach Anspruch 1, worin die Stitzkon-
struktion (11) ein einzelnes GerUst (11) mit einem ge-
schlossenen Umfang mit einer Offnung (56) aufweist,
wobei der geschlossene Umfang eine Vielzahl von
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Seiten (13) aufweist, wobei benachbarte Seiten
durch miteinander verbundene Biegungen (20-23)
miteinander gekoppelt sind, wobei das Gertist eine
Vielzahl von Konfigurationen annehmen kann, wobei
eine erste Konfiguration im Allgemeinen flach ist, wo-
bei das Gerist (11) in einer ersten Form so in eine
zweite Form gezwungen wird, dass zumindest aus-
gewahlte der Vielzahl von Biegungen (20-23), die
nachgiebig in einen ersten Winkel zwischen jeweili-
gen benachbarten Seiten der Vielzahl von Seiten (13)
geformt wurden, in einem zweiten Winkel gehalten
werden, so dass das Gerist (11) gegen seine Vor-
spannung gehalten wird, um zur ersten Form zuriick-
zukehren, so dass die zumindest ausgewahlten Bie-
gungen der Vielzahl von Biegungen (20-23) den ers-
ten Winkel zwischen den benachbarten Seiten der
Vielzahl von Seiten (13) wieder annehmen wurden.

10. Klappe nach Anspruch 9, worin das Gerust
(11) von einer flexiblen Abdeckung (125) festgehal-
ten wird, die an den jeweiligen benachbarten Seiten
der Vielzahl von Seiten befestigt ist.

11. Klappe nach Anspruch 9, worin das GerUst
(11) eine kontinuierliche Lange eines nachgiebigen
Materials (125) aufweist, das so an sich selbst befes-
tigt ist, dass die zumindest ausgewahlten Biegungen
der Vielzahl von Biegungen im zweiten Winkel fest-
gehalten werden.

Es folgen 14 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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