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(54) Title: IMPLANTABLE PROSTHESIS FOR INTRAVASCULAR APPLICATIONS

(54) Bezeichnung: IMPLANTIERBARE PROTHESE FUR INTRAVASKULARE ANWENDUNGEN

(57) Abstract: The invention relates to an implantable
prosthesis for intravascular applications, consisting of
a flexible prismatic strand of biocompatible material,
produced from meshed threads, with a polygonal
cross-section (5a, 5b, Sc, 5d, Se, 5f, 5g, 5h) that is hollow
or perforated. Said threads are interconnected in an
articulated or rigid manner. The polygonal hollow or
perforated cross-section can be configured as a triangle,
quadrilateral, pentagon, hexagon, heptagon, or octagon
and has adjustable contractions (12b) and/or expandable
sections (12a) and/or reinforcing elements. The invention
provides an implantable prosthesis which, in comparison to
the prior art, has the advantage of an improved crimp and
dilation behaviour achieved with a lower usage of material.
In addition, the prosthesis has a more favourable stress
distribution when used as a stent. The risk of a stent trauma
during implantation is thus significantly reduced. The
invention enables the advantages of slotted tube prostheses
and mesh prostheses to be used to full effect in a medical
application. The prosthesis exhibits an extremely high
degree of flexibility, both in the longitudinal and radial
directions and extreme durability under collapse pressures.
The invention substantially promotes, or allows for the first
time the use of stents in areas subject to intense transversal
forces, such as in the peripheral area and in the ureter and
in profusely branched labyrinthine vessels. The inventive
prosthesis with a polygonal cross-section can also be
produced in a cost-effective, high-quality manner, using
known textile technology, for example knitting.
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine implantierbare Prothese fiir intravaskuldre Anwendungen, die aus einem bi-
okompatiblen Werkstoff mit einem aus Maschen gebildeten flexiblen prismatischen Strang, einem polygonal hohl oder perforiert
geformten Querschnitt des Stranges (5a, 5b, 5c¢, 5d, Se, 5f, 5g, 5h) und einer gelenkartigen oder starren Verbindung der Maschen
des Stranges untereinander besteht. Der polygonal hohle oder perforierte Querschnitt kann als Dreieck, Viereck, Fiinfeck, Sechs-
eck, Siebeneck oder Achteck ausgebildet sein und einstellbare Verengungen (12b) und/oder Aufwertungen (12a) und/oder Verstei-
fungselemente aufweisen. Es wird eine implantierbare Prothese bereitstellt, die gegeniiber dem Stand der Technik bei geringerer
Materialintensitdt den Vorzug eines besseren Crimp- und Dilatationsverhaltens besitzt. Sie weist dariiber hinaus eine giinstigere
Spannungsverteilung im Stentsystem auf. Die Gefahr des Stentvenogens bei Implantationen wird dadurch erheblich gemindert. Die
Vorziige der sloted tube-Prothesen und der Mesh-Prothesen werden durch die Erfindung in medizinisch sinnvoller Weise zur Wir-
kung gebracht. Die Prothese weist eine besonders hohe Flexibilitdat sowohl longitudinal als auch radial und eine hohe Dauerfestigkeit
bei Kollapsdrucken auf. Der Einsatz von Stents auch in stark querkraftbeanspruchten Bereichen, wie etwa im peripheren Bereich
und in Harnleitern sowie in stark verzweigten labyrinthartigen G efdssen wird wesentlich geférdert bzw. erstmals ermdglicht. Die
erfindungsgemisse Prothese mit ihrem polygonalen Querschnitt ldsst sich zudem mit an sich bekannten Textiltechnologien, bei-
spielsweise durch Stricken und Wirken, kostengiinstig und in hoher Qualitit herstellen.
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Implantierbare Prothese fiir intravaskulare Anwendungen

Die Erfindung betrifft eine implantierbare Prothese fur intravaskuldre Anwendungen.

Prothesen, die flr intravaskuldre Anwendungen als sogenannte Stents, insbesondere zur
dauerhaften GeféRdilatation, eingesetzt werden, sind bereits seit lAngerem bekannt. Im
allgemeinen sind sie réhren- oder schlauchférmig ausgebildet und bestehen aus einem
metallischen, Verbundwerkstoff oder Kunststoff.

Hochdruckexpandierbare Stents werden mit Hilfe von Ballondilatatoren in die GefaRe
eingefiihrt und durch Innendberdruck aufgeweitet. Dabei verformt sich deren Struktur.
Nach dem Entfernen des Dilatators bleibt der Stent formstabil. Bei sogenannten
selbstexpandierenden Prothesen offnet sich der Stent aufgrund vorhandener
Ruckstellkrafte oder durch die jeweils herrschenden Umgebungsbedingungen, wie
Stromung und Temperatur. Die fir diese Kategorie von Stents erforderlichen
Einfuhrungssysteme miissen dementsprechend ausgelegt sein. Fir beide Arten ist der
Stent so auszubilden, dass er erst nach der Einfiihrung in die GeféRe seine gewollte Form
annimmt. Das Hohlorgan, wie beispielsweise das GefaR, wird durch den Stent aufgeweitet
und zum anderen gestiitzt. Eine gegebenenfalls vorliegende Stenose wird beseitigt.

Traditionell werden Prothesen Uberwiegend aus einem geschnittenen Réhrchen gefertigt
(sloted tube-Prothesen).
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Als Rohrstrukturen unterliegen sloted tube-Prothesen den allgemein bekannten
mechanischen GesetzméaRigkeiten der Beulung unter Aussendruck und der Knickung
unter Axialbelastung sowie der Ermiidung bei dauerhafter Querbelastung. Inshesondere
der sogenannte Kollaps- oder Beuldruck ist fiur die Auslegung und fir das Design
derartiger Prothesen maRgebend, da er den tatséchlichen Widerstand der Struktur im
GefaR nach der Implantation widerspiegelt und somit die Dauerhaltbarkeit des
Implantates bestimmt. Durch die zylindrische Ausgangsform der Prothese ist die Héhe
des Beuldruckes physikalisch begrenzt und liegt in der Regel unter 0,8 bar. Medizinisch
sinnvolle und winschenswerte hohere Kollapsgrenzen sind durch derartige
Zylinderstrukturen nicht zu erreichen.

Dariber hinaus wird die Crimpféhigkeit rohrférmiger, sloted tube-Prothesen, ebenfalls
maRgeblich durch das Design bestimmt. Zylindrische Prothese lassen sich jedoch nur bis
zu einem gewissen Durchmesser crimpen, da sie im gecrimpten Zustand ebenfalls die
Kontur eines Rohres annehmen und dadurch naturgema® einen minimal erreichbaren
AuBendurchmesser nicht unterschreiten kénnen. Ein von Medizinern geforderter
Niedrigsteinfihrdurchmesser (u. U. unter 1 mm) ist mit sloted tubes-Prothesen nicht bzw.
nur bedingt mit deutlichen Abstrichen bei erreichbaren Kollapsdrucken erzielbar.

Im Implantationszustand sind sloted tube-Prothesen sowohl in radialer als auch in
longitudinaler Richtung starr. Sie stellen somit eine unnatlrliche Barriere jeglicher
GefaRbewegung dar. Es werden dadurch — neben allergischen Reaktionen — nicht selten
auch mechanische Aktionen im Kérper ausgel6st und u. a. das Phanomen der Restenose
erheblich beglinstigt.

Aus einem Rohr gefertigte sloted tube-Prothesen weisen zudem nicht selten scharfkantige
Ecken und Kanten auf, so dass beim Implantieren und der Dilatation die Gefahr des
Aufschneidens und der Verletzung von GeféRbereichen (Intima) besteht. Aus
strémungstechnischer Sicht stellen diese Bereiche erhebliche Widerstéande dar, die oft —
aufgrund der resultierenden Rauhigkeit - zu Turbulenzen fUhren. Die Folgen sind
Thrombosen oder &hnliche Komplikationen. Zur Verbesserung der Struktur der
Oberflache ist dazu Ubergegangen worden, diese zu elektropolieren. Durch die
Ladungspolarisierung der Prothese beim Elekiropolieren entstehen - jedoch
elektromagnetische Felder, die das durchstromende Blut entsprechend magnetisch
beeinflussen. Die Folgen kdnnen ebenfalls Thrombosen und Gerinnungserscheinungen
sein.
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Wegen der genannten Nachteile sind sogenannte Mesh-Prothesen mittels textiler
Techniken, wie Weben, Stricken, Flechten etc., gefertigt worden. Bekannte Beispiele
hierflr sind der Wall-Stent und der Strecker-Stent. Diese Mesh-Prothesen sind flexibel.
Sie werden aus Drahtmaterial gefertigt und weisen eine Reihe von Vorteilen auf. Dennoch

haben sich diese Prothesen fir den normalen Operationsalltag wenig bewahrt.

Die angewendeten Textiltechniken fihren zu einem engmaschigen Gebilde mit runder
Struktur. Das so festgelegte Prothese-Design weist somit eine erhebliche
Materialanh&ufung auf. Die Folgen sind bei deren Anwendung oft allergische Reaktionen,
Turbulenzen und &hnliche strdmungsmechanische Ph&nomene die zu Thrombosen
fuhren. Aus diesen Grinden werden Mesh-Prothesen Uberwiegend nur fir gréRere
GefaRke, wo Turbulenzen eine untergeordnete Rolle spielen und diese in Kauf genommen
werden, eingesetzt.

Die Enden von Mesh-Prothese sind in der Regel auch nicht nachbehandelt. Sie
verursachen dadurch zum Teil folgenschwere Intimatraumata. Da herstellungsbedingt
eine Materialanh&ufung an diesen Enden vorliegt, ist eine konstruktive Lésung dieses
Problems sehr schwierig.

Die Materialanhdufung bei Mesh-Prothesen verursacht darliber hinaus erhebliche
Probleme beim Crimpen. Viel Material findet keinen Platz in einem sehr niedrigen
Durchmesser. Das Crimpen derartiger Prothesen selbst durch die bestehenden
Crimpvorrichtungen ist ferner ausgesprochen schwierig.

Auch das sogenannte Riickfedern nach der Expansion (das Prothese-Recoil) I&sst durch
den hohen Materialaufwand bei der Herstellung von Mesh-Prothesen sehr zu wiinschen
Gbrig.

Denn Mesh-Prothesen sind aufgrund ihrer runden Ausgangsform ebenfalls sehr schwer
zu crimpen. Das hat dazu gefihrt, derartige Prothesen als selbstexpandierbare Devices
herzustellen. Die Folgen sind hohe Profile auch bedingt durch die verwendeten
Applikationen und somit auch eine erschwerte Handhabung dieser Devices.

Der groRte Nachteil sowohl zylindrischer sloted tube-Prothesen als auch zylindrischer
Mesh-Prothesen beruht insbesondere auf den tatsdchlichen Gegebenheiten eines
verstopften GefaRes. In der Natur kommen symmetrische, vollkommen zylindrische
Korperteile in der Regel nicht vor. GeféaRe im menschlichem Kérper sind ohnehin
elliptisch, Stenosen infolgedessen auch. Eine zylindrische Ausgangsstruktur, gecrimpt auf
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einem Ballon oder auf einem geeigneten Tragersystem wird - bedingt durch die
komplexen mechanischen Zusammenhénge - zwangsléufig beim Expandieren eine
zylindrische Kontur annehmen. Die Folge ist eine unregelméaRige Druckverteilung an der
AuBenkontur der Prothesen, die wiederum zu unregelmaRigen Intimabelastungen fihrt,
mit den bereits genannten Auswirkungen.

Weiterhin ist bekannt, dass die nach dem Stand der Technik verwendeten Implantate
durch Querkraftbelastungen zur Ermtidung neigen, die unter Umsténden zu Problemen,
insbesondere zu Struktur- und Funktionsversagen, fihren kann. Komplikationen in Form
von Gefalwandverletzungen und GeféaRwandentzindungen durch abgebrochene
Metaliteile sind nicht selten die Folge. Ein erneuter chirurgischer Eingriff ist dann meist
nicht zu vermeiden (International Organization for Standartdization. Cardiovascular
implants — tubular vascular protheses. Part 2: sterile vascular protheses of biological
origin — specification and methods of tests. Committee Draft ISO/CD 7198-2:30-31. AAMI,
3330 Washington Blvd., Suite 400, Arlington, VA 22201-4598, USA, 1994; Riepe, G.;
Heintz, C.; Chakfe, N.; Morlock, M.; Gross-Fengels, W.; Imig, H.: Stentdrahtbriiche und
Maschenlockerungen explantierter, endovaskulérer Prothesen. Zentralblatt der Chirurgie
125 (2000), S. 22-26; Stelter W. J.; Umscheid, T.; Ziegler, P.: Difficulties and
complications in transfemoral implantation of stent protheses in infrarenal abdominal
aortic aneurysms. Zentralblatt der Chirurgie 121 (1996), S. 734-743; Siemens, P.; Gross-
Fengels, W.; Schréder, A.; Muckner, K.; Imig, H: Harnleiterobstruktion durch entziindliche
Umgebungsreaktionen nach Implantation eines beschichteten Nitinol-Stents. R&Fo, Heft
- 04/99;: US 4.580.568; US 4.655.771; US 4.830.003).

Bezliglich des Standes der Technik zu Prothesen mit den aufgezeigten Nachteilen seien
die folgenden angefthrt:

So ist aus der DE 197 22 857 A1 ein Stent entnehmbar, der aus mindestens einem
dinnwandigen, réhrenférmigen Korper besteht, dessen Mantelfléche in stegartige, sich in
Léngsrichtung des Stents erstreckende und in Umfangrichtung des Stents expansible
Elemente unterteilt ist. Diese Elemente sind Uber jeweils wenigstens einen
Verbindungssteg mit den beiden in Umfangsrichtung des Stents benachbarten
expansiblen Elementen und Uber einen stirnseitigen Anschlag mit der Stirnseite eines in
Langsrichtung des Stents angrenzenden expansiblen Elementes verbunden sind. Diesem
insbesondere als Koronarstent vorgesehenen Stent mangelt es jedoch an der
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erforderlichen Flexibilitdt. AuBerdem ist der Stent mit einer komplizierten und
kostenaufwendigen Herstellung verbunden.

Die DE 1 766 921 beschreibt einen chirurgischen Dilatator, der aus einem gitterartigen
Rohr besteht, dessen Gitterelemente so ausgebildet sind und/oder so verlaufen, dass sich
die Wandung des Rohrs beim Einwirken einer axialen Zugkraft diametral zusammenzieht
und axial ausdehnt und bei Wegfall der Zugkraft im wesentlichen wieder ihre normale

Form annimmt.

Die DE 41 37 857 A1 offenbart eine Vorrichtung mit einer in den Kérper eines Patienten
implantierbaren Prothese, die als Hohlkorper ausgebildet ist. Der Hohlkdrper wird gegen
die Wirkung rickstellender Federkréfte auf einen im Verhéltnis zur aufgeweiteten
Gebrauchslage reduzierten Querschnitt zusammengedriickt und in dieser Lage mittels
einer aufziehbaren Umhillung gehalten. Diese Umhiliung, bei der es sich um ein
Maschenwerk etwa in Form einer Umhé&kelung handeln kann, reicht (iber die gesamte
Lange der Prothese und besteht aus wenigstens einem durchlaufenden Faden und
wenigstens einer Aufziehleine. Durch das Aufziehen der Umhillung weitet sich die
Prothese selbsttétig auf einen der Gebrauchslage entsprechenden Querschnitt auf.
Neben der aufwendigen Herstellung der Prothese hat sie sich in ihrer Anwendung,
insbesondere hinsichtlich des Aufziehens der Umhdllung, als problematisch erwiesen.

Aus dem DE 299 04 817 U1 ist eine BlutgefaBstitzvorrichtung zu entnehmen, die ein
langliches Metalldrahtgeflecht aufweist, das in radialer Richtung spreizbar ist, wobei das
Metalldrahtgeflecht an mindestens einem axialen Ende mehrere einzeln vorspringende
Elemente aufweist.

In der WO 94/01056 A1 wird nun eine réhrenférmige Prothese mit gréRerer Flexibilitét
beschrieben, die aus lose ineinandergreifenden Strickschlingen eines Metalldrahtes, der
die rohrenférmige Gestalt formt und aus zweiten, ebenfalls lose ineinandergreifenden aus
Metalldraht geformten Strickschlingen besteht, der mit vorherbestimmten ausgewéhlten
Substanzen versehen ist, wobei beide Gestricke zu einem Co-Gestrick miteinander
verbunden sind. Auch mit diesem Stent verbinden sich die bereits genannten Nachteile.

Aufgabe der Erfindung ist es daher, eine longitudinal als auch radial hochflexible
implantierbare Prothese der eingangs genannten Art bereitzustellen, die bei geringerer
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Materialintensitét eine glinstigere Spannungsverteilung aufweist, schadenstolerant gegen
Querkraftbelastung ist, insoweit groReren Beanspruchungen standhalt und sich auf einen

sehr kleinen Durchmesser crimpen |&sst.

ErfindungsgemaR wird die Aufgabe durch eine implantierbare Prothese mit den
Merkmalen des Anspruchs 1 gelost. Vorteilhafte Ausgestaltungen der erfindungsgemafen
Prothese ergeben sich aus den Merkmalen der Anspriiche 2 bis 11.

Uberraschend hat sich gezeigt, dass die Erfindung eine implantierbare Prothese
bereitstellt, die gegenuber dem Stand der Technik bei geringerer Materialintensitét den
Vorzug eines besseren Crimp- und Dilatationsverhaltens besitzt. Sie weist dariiber hinaus
eine glnstigere Spannungsverteilung im Stentsystem auf. Die Gefahr des Stentvenogens
bei Implantationen wird dadurch erheblich gemindert. Die Vorziige der sloted tube-
Prothesen und der Mesh-Prothesen werden durch die Erfindung in medizinisch sinnvoller
Weise zur Wirkung gebracht. Die erfindungsgemagen Implantate weisen eine besonders
hohe Flexibilitdt sowohl longitudinal als auch radial und eine hohe Dauerfestigkeit bei
Kollapsdrucken auf. Der Einsatz von Stents auch in stark querkraftbeanspruchten

Bereichen, wie etwa im peripheren Bereich und in Harnleitern (urological Stents) sowie in

stark verzweigten labyrinthartigen GeféRen (wie etwa im Bereich der Neurologie) wird
durch die vorliegende Erfindung wesentlich geférdert bzw. erstmals erméglicht.

Die erfindungsgemage Prothese mit ihnrem polygonalen Querschnitt 1&sst sich zudem mit
an sich bekannten Textiltechnologien, beispielsweise durch Stricken und Wirken,
kostengtinstig und in hoher Qualitat herstellen.

Die Prothese kann je nach Bedarf mit 3-, 4-, 5-, 6-, 7- und 8-Nadeln gefertigt werden. In
Abhéngigkeit von der Nadelanordnung und Nadelanzahl erhélt die Prothese eine
polygonale Ausgangsquerschnittform. Dadurch ist es erstmalig mdglich, nur soviel
Material wie nétig in einem Prothesenstrang zu implementieren. Ferner kénnen dadurch
“Prothesen mit signifikanien Bereichen bestimmter Materialkonzentration gefertigt werden.
Unmittelbare Vorteile sind:

- geringer Materialeinsatz (etwa 2,22 mal weniger als Prothesen nach dem Stand
der Technik);
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- hervorragendes Crimpverhalten durch mogliches zweistufiges Crimpen bei
geringmdglichem Materialeinsatz;

- wesentlich verbesserte Crossing-Profile durch vorteilhaftes Crimpverhalten (bei
Bedarf < 1,0 mm);

- weitgehende Herabsetzung geféhrlicher Spannungen beim Crimpprozess selbst
und dadurch kein Protheseversagen bei der spateren Dilatation im Korper;

- hohe Bio- und Hamokompatibilitdt wegen geringer allergischer Reaktionen sowie
niedriger Turbulenzneigung;

- sehr geringe Intimareizungen durch kontrolliertes, laminares bis konvexes
Expansionsverhalten (kein dog boning) ohne Verdrehen; die Prothese nimmt die
Konturen der GeféRe an;

- sehr gute Réntgenvisualitat durch bereichsweise einstellbare
Materialkonzentrationen;

- sehr gute Recrosability bzw. Bifurcationseigenschaften.

Die erfindungsgeméfen Prothesen mit ihrem prismatischen Querschnitt werden
endkonturnah gefertigt.

Die losen Strukturenden werden bearbeitet und fixiert, zum Beispiel durch SchweiRen.
Diese Moglichkeit zur dauerhaften Endenfixierung wird erst durch den geringen
Materialeinsatz und das vorliegende Prothese-Design ermdglicht. Die Prothesen weisen
insofern keine signifikant herausragenden Enden auf. Intimatraumata beim Expandieren
sind dadurch ausgeschlossen. Durch kontrolliertes, laminares bis konvexes
Expansionsverhalten ohne Verdrehen werden zudem Intimareizungen weitestgehend
vermieden.

Zum Zweck der Implantation werden sie auf einem Durchmesser von bedarfsweise <1,0
mm gecrimpt. Die Prothesen nehmen durch das Crimpen und bedingt durch den
Hochdruckdilatator eine weitgehend runde Struktur an. Die damit unmittelbar
verbundenen Vorteile bestehen in einem sehr geringen Recoil beim Crimpen und sehr
geringen Umfangspannungen nach dem Expandieren. Die Prothese weist eine sehr hohe
Besthéndigkeit gegen Radialdriicke  (Kollapsdrucke) bei  geringstméglichen
Materialeinsatz auf, da der Werkstoff durch diese Vorgehensweise der Herstellung
trainiert wird. Die Prothese zeichnet sich des weiteren durch eine sehr hohe longitudinale
und radiale Flexibilitat auch bei sehr geringen Langen aus.
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Die Fertigung der Prothese erfolgt aus Drahthalbzeug (Flachdraht, Runddraht). Durch die
Herstellungsprozedur beim Drahtziehen entstehen glatte Oberflachen. Durch die weitere
Verarbeitung der Drahtmaterialien wird die Oberflache nicht signifikant beschadigt, so
dass sich ein nachtrégliches Elektropolieren erlbrigt. Eine hohe Bio- und
Hamokompatibilitat ist bei geringer Thrombogenitat und Gerinnselneigung gegeben.

Im folgenden soll die Erfindung an Ausflhrungsbeispielen naher erldutert werden. Es

zeigen:

Fig. 1 die Draufsicht und Seitenansicht einer erfindungsgeméaen Prothese im
expandierten Zustand mit unterschiedlichen Profilmdglichkeiten und mit durch
Schweillen fixierten Enden.

Fig. 2 eine Prothese mit bereichsweisen Aufweitungen und Verengungen.

Fig. 3 die Draufsicht von zwei erfindungsgeméRen Prothesen mit unterschiedlichen
Ummantelungs- bzw. Beschichtungsmaglichkeiten.

Die Fig. 1 zeigt die Draufsicht und Seitenansicht einer erfindungsgemaRen Prothese im

expandierten Zustand und mit durch Schweien fixierten Enden 3a. Sie kann wahlweise

mit den Profilquerschnitten 5a, 5b, 5c, 5d, 5e, 5f und 5g ausgebildet sein. Je nach Anzahl
der benutzten Nadeln bei der Herstellung der Prothese und in Abhéngigkeit vom
verwendeten Formwerkzeug konnen die verschiedenen Querschnittsprofile erzeugt
werden. Die Querschnittsprofile 5a und 5b sind rechteckig und sehr gut fir die
Anwendung in der Kardiologie geeignet. Das Profil 5b entsteht z. B., wenn in einem 6-
Nadel-Strickkopf nur 4 Nadeln eingesetzt werden. Ahnliches gilt auch fir die Form 5a,
wobei hier die 3-Nadeltechnik zum Einsatz kommt. Die Kantenléngen der Profile sind
sowohl von der tatsdchlich verwendeten Nadelanzahl als auch 'von der méglichen
Nadelanzahl des verwendeten Strickkopfes und dem Durchmesser des Strickwerkzeuges
abhangig. Die Kanten A, B, C, D, E, F und G des jeweiligen prismatischen Querschnittes

kénnen sowohl gleich lang sein als auch in unterschiedlicher Lénge erzeugt werden.

Die Form des prismatischen Querschnitts wie tiberhaupt die Anderung der Geometrie der
Prothese sowie ihrer Oberflachenbeschaffenheit kann in Abhéngigkeit von den konkreten

Implantationserfordernissen frei gewahlt werden, so zum Beispiel, ob die Implantation
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groBe Arterien im koronaren bzw. peripheren Bereich oder Harnleiter oder stark
verzweigte labyrinthartige GefaRe betrifft oder sich auf Bypass- und/oder abdominal aortic

aneurysm Operationen bezieht.

Far verzweigte GefédRe kénnen mehrere Prothesengrundprofile miteinander gekoppelt
werden. Sind dabei die gewinschten Eigenschaften des bevorzugten Implantates nicht
aus einem Ausgangsmaterial 1, 8, 16 herstellbar, so sind entsprechende
Verbundkonstruktionen aus mehreren Drahten und aus mehreren geeigneten Werkstoffen
(z. B. durch die Einlagerung von Kunststoff und/oder Tantal) vorzunehmen. Wird ferner
eine Reduzierung der Restenoserate, besonders interessant fir Patienten sogenannter
Risikogruppen, verfolgt, so kann die Prothese mit allen Mitteln des bekannten Standes der
Technik beschichtet bzw. oberflaichenbehandelt werden. Hierbei kann sowohl das
Halbzeug selbst (Dréhte, Filamente, Garne etc.) als auch die fertige Prothese einer

geeigneten Beschichtung unterzogen werden.

Um die Einflihrung der erfindungsgemaéRen Prothese im Sinne einer Hochdruckdilatation
in ein Gefalk zu ermdglichen, wird der aus miteinander verbundenen Maschen gebildete
Strang aus Materialien 1, 8, 16 gefertigt, die den Anforderungen an Crimpfahigkeit und
Formstabilitdt nach Aufweitung sowie Réntgenstrahlenundurchldssigkeit genligen. Die
abhéngig von der Konstruktion und der Art des Materials 1, 8, 16 sowie von der
beanspruchungsgerechten-Ausfiuihrung der Struktur einstellbare Dehn- und Biegefahigkeit
der Prothese verhindert, dass sowohl eine Querkraftbelastung als auch eine Stauchung
der Struktur zu Funktionsstérungen sowie zum Versagen der Prothese flihrt. Die Maschen
selbst sind quasi mittels Gelenken 2, 9, 11 mechanisch/kinematisch miteinander
verbunden. Sie bewirken einen Beanspruchungsabbau und geben der Prothese eine
besonders hohe Flexibilitat.

Eine besondere Ausflhrungsform der Erfindung sieht vor, dass die Prothese mit
zuséatzlichen Versteifungen bekannter Art ausgebildet wird.

Ein besonderer Vorzug der Erfindung zeigt sich, wenn die Prothese zum Zwecke des
Implantierens durch Hochdruckdilatation mit Hilfe einer geeigneten Crimpvorrichtung auf
einem Ballonkatheter aufgebracht wird. Der Prothesenrlicken 6 Ubernimmt dabei die
Aufgabe, die Struktur beim Crimpen derartig zu stabilisieren, dass die
verfahrensbedingten Verformungen (berwiegend von den Prothesenstegen 7
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aufgenommen werden. Sie wirken somit als eine Versteifung. Uberraschenderweise
gleicht die Verformung der Prothesenstege 7 die Strukturiberhhungen des
Prothesenriickens 6 aus, so dass das fertige Implantat in seiner gecrimpten Form keine
Unebenheiten aufweist. Beim Dilatieren des Implantats passen sich dann die
Prothesenstege 7 und der Prothesenriicken 6 der Struktur der Gegebenheiten des
GeféRes vollstéindig an, da die Ruckstellung des Implantates bereichsweise
unterschiedlich ausfallt. Darliber hinaus Ubernimmt der Riickenbereich 6 des Implantates
die Funktion der Verbesserung der Réntgenvisualitiét, da er von Natur aus
materialintensiver als andere Bereiche des Implantats ist. Die rontgenographisch
notwendige Materialkonzentration ist nur in dem Rickenbereich vorhanden, wodurch die
restliche Struktur mit weniger Material belastet ist. Hierdurch wird die Biokompatibilitat
wesentlich verbessert.

In Fig. 2 ist eine mittels Stricken hergestellte Prothese mit Aufweitungen 12a und
Verengungen 12b dargestellt. Diese vorteilhafte Ausgestaltung der Prothese erlaubt es,
das Implantat bei der Positionierung durch einen Ballonkatheder zunachst in der Mitte und
anschlieBend an seinen Enden (konvexes, laminar-konvexes Expansionsverhalten)
aufzuweiten. Eventuell vorhandene Riickstdnde werden von der Mitte nach auen hin
verdréangt. Dies wird auch in bestimmten Grenzen durch die Behandlung der .
Prothesenenden 10 etwa mittels Schweilen erreicht.

Die Verbindungsgelenke 2, 9, 11 der Maschen und deren Freirdume lassen das
Einwachsen von Korpergewebe zu, so dass das Implantat im GefaR nach einer
Heilungszeit fest verankert ist und dessen Oberflache mit Endothel tberzogen ist. Das
Korpergewebe kann jedoch nur in geringem MaRe eindringen, so dass es nicht zur
Restenose kommen kann.

Die Geometrie des erfindungsgeméaRen Implantates wird maRgeblich von den
Einsatzbereichen bzw. von der Art der zu behandelnden GefaRe bestimmt. Werden hohe
radiale und Querkraftbelastungen erwartet, kann die erforderliche Flexibilitét durch die Art
des Maschenmaterials, die Wahl der Art des Profilquerschnittes des Stranges, die

Maschendichte und die Art deren Gelenkverbindung 2, 9, 11 eingestellt werden.

Die spannungs- und/oder dehnungsinduzierten Beanspruchungen in der
erfindungsgemélen Prothese liegen durch die konstruktive Gestaltung der
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mechanischen/kinematischen Gelenke 2, 9, 11 unter den zulassigen Werten und passen
sich sogar bei gewdhnlichen Belastungen dem idealen spannungsfreien Zustand an. Die
Enden 3, 3a, 10 der hochflexiblen Prothese werden mittels geeigneter Schweilverfahren
fixiert, wobei eine Ausflhrung von Implantaten mit einer festen oder beweglichen
Fixierung (Stoff-, Form- und Kraftschluss) mittels Klammern und/oder Verknoten 0.4. der
Enddréhte ebenfalls méglich ist 4.

Eine in Fig. 3 dargestellte bevorzugte Ausflihrungsform der erfindungsgemaRen Prothese
bezieht sich auf zwei erfindungsgemaRe Prothesen mit unterschiedlichen Ummantelungs-

bzw. Beschichtungsmdglichkeiten 1a, 13.

Eine solche bevorzugte Ausflhrungsform der erfindungsgeméafRen Prothese ist speziell fur
Bypass- (SVG-) bzw. fir sogenannte abdominal aortic aneurysm (AAA-) Operationen
vorgesehen. Hierzu wird die erfindungsgeméRe Prothese in einer ausreichenden Lange
oder auch einzeln hergestellt und mit einer Ummantelung 1a, 13 aus biokompatiblen
Materialien, wie Polyethylenterephthalat (PEFT), Dacron bzw. Gore-Tex, PU-Elastomer
oder Teflon in monolithischer oder Sandwichbauweise versehen.

Die Befestigung des Mantels 1a, 13 kann mit Hilfe von SchweiRen 14 erfolgen. Die
Prothese kann auch in flissigen Kunststoff getaucht bzw. mit Kunststoff umspritzt werden
1a. Der Mantel kann aber auch aus einer oder mehreren metallischen Schichten gebildet
werden, die mechanisch, zum Beispiel mittels Klammern, form- und kraftschlissig auf
dem maschenartigen Strang angebracht werden. Der Mantel 1a, 13 verhindert das Aus-
oder Einstrémen von Flussigkeiten. Neben der Flexibilitét ist diese Ausfihrung des
Implantates in groRen Léngen herstellbar. Der Endkunde kann weiterhin das Device quasi
als Meterware bestellen und je nach Einsatzfall sich die gewiinschten Lé&ngen
ausschneiden. Dadurch ist dieses Produkt hervorragend als ,kiinstliche Arterie® geeignet.
Der Werkstoff der Ummantelung kann auch mit einer aus einer oder mehrerer Schichten
bestehenden Beschichtung versehen werden, so auch mit einer metallischen
Beschichtung 15.

Der Mantel 1a, 13 und die Beschichtung des maschenbildenden Werkstoffes ist des
weiteren hervorragend als Tragermaterial fUr die Einlagerung von Medikamenten
geeignet. Hierzu wird eine Medikamentenbehandlung, wie etwa mit Immunmodulatoren,
Immunsuppressivita (z. B. Sirolimus), Antiproliferativa oder Statine und Heparine, u. &.,
zur Heilungsbeschleunigung sowie zur Bekdmpfung einer Restenose (,to prevent‘) direkt
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mit der Einflhrung des Prothese-Systems durchgeflhrt. Beschichtungen 15 und Mantel
1a, 13 und auch das Material der Maschen 1, 8, 16 koénnen aus einem ein- oder
mehrschichtig biologisch abbaubaren bzw. resorbierbaren Material bestehen, das nach
einer bestimmten Verweildauer im Kdérper abgebaut wird und dessen Bestandteile
abgetragen werden.

Die erfindungsgemafe Prothese wird im Einsatzfall mit Blut umstrémt. Daher miissen die
Materialien 1, 8, 16 aus Werkstoffen bestehen, die eine sehr gute Biokompatibilitat und
Biovertraglichkeit aufweisen sowie hdchstkorrosionsbesténdig sein. Dies wird durch die
Verwendung entsprechender Werkstoffe geldst, wobei bei der konstruktiven Ausfliihrung
in der Hochdruckdilatation auf derzeit in der Medizin (bliche Stahl- oder Tantalmaterialien

zuriickgegriffen wird.

Daruber hinaus kann die Prothese auch als sogenanntes ,self-expandable“-Implantat
eingesetzt  werden. Hierzu werden als Ausgangsmaterial geeignete
Formgedachtnislegierungen verwendet.

Die Funktionsweise der mechanischen/kinematischen Gelenke 2, 9, 11 wird insbesondere
durch das Herstellungsverfahren der Prothese bestimmt. Der maschenartige Strang kann
mittels bekannter Textiltechnologien, wie Strick-, Wirk-, Wickel- oder Flechtverfahren
gefertigt werden. Diese Verfahren sind im besonderen fir die Formgebung zu einem
prismatischen Querschnitt des Stranges und zur Ausbildung von gelenkig miteinander
verbundenen Maschen aus Dradhten, Fasern, Filamenten, Garnen oder &hnlichen
Ausgangsmaterialien 1, 8, 16 geeignet. Als Ausgangsmaterialien 1, 8, 16 kénnen auch
metallische und textile Materialien oder auch Kunststoffe oder Verbundwerkstoffe
eingesetzt werden.

Durch die Anwendung bewéhrter Textiltechnologien kénnen aus diesen Materialien
maschenartige Strdnge hergestellt werden, die sich anschlieend zu hochflexiblen als
Implantat einsetzbare Prothesen der eingangs erwéhnten Art verarbeiten lassen.

Die erfindungsgemafe Prothese stellt somit eine medizinisch erwlinschte Neuentwicklung
zur ganzheitlichen Unterstitzung und Therapie von GeféRen bei Stenosen mit
Uberraschenden positiven Effekten dar. Die erfindungsgeméRe Prothese ersetzt bisherige

Prothesen und erflllt in einer modifizierten Form die zusatzliche Funktion einer
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kinstlichen Arterie. Sie weist gegentber den Implantaten nach dem Stand der Technik
eine besonders hohe Flexibilitdt bei medizinisch sinnvoll verbesserter Biokompatibilitat
und kostenreduzierender Anschaffung auf. Darlber hinaus erlaubt es dem Medizinern,
erstmalig GefaRbereiche zu behandeln, welche mit den bisher bekannten Systemen
unerreichbar sind. Die Erfindung eréffnet eine neue Dimension bei der Behandlung von
GefaRkrankheiten.
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PATENTANSPRUCHE

1. Implantierbare Prothese flUr intravaskuldre Anwendungen, bestehend aus
einem biokompatiblen Werkstoff, gekennzeichnet durch

- einen aus Maschen gebildeten flexiblen prismatischen Strang,

- einen polygonal hohl oder perforierten Querschnitt des Stranges (5a, 5b,
5¢, 5d, 5e, 5f, 5g, 5h) und

- eine gelenkartige oder starre Verbindung der Maschen des Stranges
untereinander.

2. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der polygonal
hohle oder perforierte Querschnitt (5a, 5b, 5c, 5d, 5e, 5f, 5g, 5h) als Dreieck,
Viereck, Funfeck, Sechseck, Siebeneck oder Achteck ausgebildet ist.

3. Prothese nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der Strang
durch Stricken, Wirken, Hakeln, Knlpfen, Flechten oder durch eine sonstige
Art der Maschenbildung hergestellt ist.

4. Prothese nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass
der Strang einstellbare Verengungen (12b) und/oder Aufweitungen (12a)
und/oder Versteifungselemente aufweist.
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Prothese nach einem der Anspriliche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass
der Strang aus mehreren flexibel oder starr ausgebildeten Abschnitten gleicher
oder unterschiedlicher prismatischer Querschnitte besteht.

Prothese nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass
der Strang eine Abzweigung oder mehrere Abzweigungen mit gleichem oder
unterschiedlichem prismatischem Querschnitt aufweist und/oder die Maschen
des Stranges so ausgebildet sind, dass eine Recrosability oder eine Bifurkation
kinematisch/mechanisch erlaubt ist.

Prothese nach einem der Ansprtliche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass
der Werkstoff aus zu Maschen formbaren runden oder prismatischen Dréhten,
Fasern, Filamenten, Garnen oder dergleichen Material (1; 8; 16) besteht oder
eine  Verbundkonstruktion  unterschiedlicher = metallischer  und/oder

nichtmetallischer bekannter Werkstoffe ist.

Prothese nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
das Material des Stranges beschichtetund/oder ummantelt ist und/oder der
Strang in seiner gesamten Lange eine semi- oder impermeable Beschichtung
(15) oder Ummantelung (1a; 13) aufweist und die Beschichtung (15) und/oder
Ummantelung (1a; 13) aus mehreren Schichten besteht.

Prothese nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Beschichtung
(15) und/oder Ummantelung (1a; 13) insgesamt oder einzelne Schichten der
Beschichtung (15) und/oder Ummantelung (1a; 13) aus einem resorbierbaren
oder biologisch abbaubaren Material bekannter Art besteht.

Prothese nach Anspruche 9, dadurch gekennzeichnet, dass in den Werkstoff
des Stranges und/oder die Beschichtung (15) und/oder Ummantelung (1a; 13)
Medikamente eingebettet sind. ‘

Prothese nach einem der Anspriche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass
die zur Maschenbildung verwendeten Materialien (1; 8; 16) an den Enden (3;
3a; 10) des Stranges fest und/oder beweglich fixiert sind.
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