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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Bioprothesen und besonders die Verwendung von Bioprothesen fir
die Reparatur und den Ersatz von Bindegewebe. Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung die Verwen-
dung einer bioprothetischen Verbund-Vorrichtung, die aus einem kunstlichen Abschnitt und heterologem Tier-
gewebe geformt ist.

Hintergrund und Zusammenfassung der Erfindung

[0002] Gegenwartig gibt es eine ganze Reihe von Patenten und Verdffentlichungen, welche im Detail die
Merkmale und Eigenschaften von Dinndarmsubmukosa (DDS) beschreiben. Diese sind zum Beispiel: US Pa-
tente Nr. 5,352,463; 4,902,508; 4,956,178; 5,281,422; 5,372,821, 5,445,833; 5,516,533; 5,573,784, 5,641,518;
5,641,518; 5,645,860; 5,668,288; 5,695,998; 5,711,969; 5,730,933; 5,733,868; 5,753,267; 5,755,791;
5,762,966; 5,788,625; 5,866,414, 5,885,619; 5,922,028; 6, 056,777 und WO 97/37613. DDS ist in verschiede-
nen Formen auf dem Markt erhaltlich von Cook Biotech Incorporated (Bloomington, IN). Weiterhin vermitteln
das US Patent-Nr. 4,400,833 von Kurland und die PCT-Veréffentlichung mit der Internationalen Veréffentli-
chungsnummer WO 00/16822 Informationen in Bezug auf Bioprothesen.

[0003] Es gibt gegenwartig viele Verfahren, nach denen verschiedene Arten von Weichteilgeweben, wie zum
Beispiel Bander oder Sehnen verstarkt und/oder wiederhergestellt werden. Das Vernahen der gerissenen oder
zerrissenen Enden des Gewebes ist ein solches Verfahren, um zu versuchen, die Funktion des verletzten Ge-
webes wiederherzustellen. Nahte kdnnen ebenfalls verstarkt werden durch den Einsatz synthetischer, nicht bi-
ologisch absorbierbarer oder biologisch absorbierbarer Materialien. Die Transplantation kérpereigenen Gewe-
bes, bei der Gewebe von einer anderen Stelle des Korpers des Patienten entnommen wird, ist ein weiteres
Verfahren flr die Wiederherstellung von Weichteilgewebe. Ein weiteres Verfahren fiir die Reparatur oder die
Wiederherstellung ist moglich durch Allografting, bei dem Gewebe von einem Spender der selben Spezies ver-
wendet wird. Noch ein weiteres Verfahren der Reparatur oder Wiederherstellung von Weichteilgewebe ist die
Xenotransplantation, bei der Gewebe eines Spenders einer anderen Spezies verwendet wird.

[0004] Die US-A-3,562,820 offenbart eine weitere Prothese flr den Einsatz beim Ersatz, der Reparatur und
der Verstarkung von verschiedenen lebenden Organen. Dieses Dokument offenbart aus biologischem Gewebe
geschaffene réhrenférmige, lagenférmige und streifenférmige Prothesen. Die Prothesen umfassen eine ein-
heitliche Struktur von sich abwechselnden Schichten von naturlichem Gewebe und Kollagenfasern.

[0005] GemaR der vorliegenden Erfindung wird eine verbesserte bioprothetische Vorrichtung zur Anbringung
an, Verstarkung von und/oder Wiederherstellung von Weichteilgewebe bereitgestellt. Die bioprothetische Vor-
richtung umfalf3t eine bioprothetische Vorrichtung fiir die Anbringung an, die Verstarkung von und/oder die Wie-
derherstellung von Weichteilgewebe, wobei die Vorrichtung einen Dinndarmsubmukosaabschnitt (312) und ei-
nen kinstlichen Abschnitt (314), der mit dem Submukosaabschnitt gekoppelt ist, umfalit, wobei der kiinstliche
Abschnitt zumindest ein Maschenelement (322) beinhaltet, wobei das Maschenelement mit zertrimmerter
Dinndarmsubmukosa (340) tiberzogen ist.

[0006] Bei bevorzugten Ausfihrungsformen schlie3t der kiinstliche Abschnitt der bioprothetischen Vorrich-
tung ein Maschenelement ein, das ausgebildet ist, um die gleiche Lange L, wie die des Dinndarmsubmuko-
saabschnittes (DDS), zu definieren. Bei einer weiteren Ausfiihrungsform beinhaltet der kiinstliche Abschnitt
der bioprothetischen Vorrichtung ein Maschenelement mit einem Kérperabschnitt, der mit dem Diinndarmsub-
mukosaabschnitt (DDS) gekoppelt ist und aulRere Fligelabschnitte, die mit dem Korperabschnitt gekoppelt
sind und so angeordnet sind, dal} sie sich Uber die Lange L und die Breite W des Dinndarmsubmukosaab-
schnittes (DDS) hinaus erstrecken, um mehr Material fur die Befestigung der bioprothetischen Vorrichtung am
umgebenden Weichteilgewebe bereitzustellen.

[0007] Der Begriff Dinndarmsubmukosa (DDS) ist dafur bestimmt, Dinndarmsubmukosa zu identifizieren.
Dunndarmsubmukosa des Schweins (DDS) wird zwar in breitem Malie verwendet, jedoch ist es klar, daf
Dunndarmsubmukosa ebenfalls von anderen Tieren gewonnen werden kann, einschlief3lich von Rindern,
Schafen und anderen Warmblut-Saugetieren. Daneben sind andere Quellen von extrazellularen Matrices ver-
schiedener Gewebe ebenfalls als effektiv fir das Gewebe-Remodellieren bekannt. Diese Quellen schlielen
Submukosa des Magens, der Blase, des Verdauungstraktes, der Atemwege und der Genitalien ein, sind je-
doch nicht auf diese beschrankt. Siehe zum Beispiel US Patente Nr. 6,171,344; 6,099,567 und 5,554,389. Sol-
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che aus der Submukosa gewonnenen Matrices umfassen hochkonservierte Kollagene, Glykoproteine, Prote-
oglykane und Glykosaminoglykane. Darliber hinaus sind andere extrazellulare Matrices bekannt, wie zum Bei-
spiel Lamina Propria und Stratum Compactum.

[0008] Im Sinne der vorliegenden Erfindung fallen das Reinigen, die Delamination und/oder Zertrimmerung
der extrazellularen Matrices (ECM) oder sogar das Vernetzen der Kollagenfasern innerhalb der ECM in den
Rahmen der Definition einer natirlich vorkommenden extrazellularen Matrix (ECM). Jedoch gehoéren nicht zur
Definition einer nattrlich vorkommenden extrazellularen Matrix (ECM) die Extraktion und das Reinigen der na-
turlichen Fasern und die erneute Herstellung eines Matrixmaterials aus gereinigten natirlichen Fasern. Siehe
WO 00/16822 A1. Somit versteht sich, dal3, wahrend Bezug genommen wird auf Dinndarmsubmukosa (DDS),
andere naturlich vorkommende ECM in den Schutzbereich der vorliegenden Erfindung fallen.

[0009] Der Begriff Faser ist daflir bestimmt, eine synthetische Verstarkungskomponente zu definieren, die im
Implantat vorhanden ist, um verbesserte mechanische und Handhabungseigenschaften zu verleihen. Die Ver-
starkungskomponente weist vorzugsweise die Form einer Litzennaht oder eines Maschengewebes auf, das
biokompatibel ist. Die Verstarkungskomponente kann ebenfalls biologisch absorbierbar sein.

[0010] Der kiinstliche Abschnitt des erfindungsgemafien Gewebeimplantats kann aus jedem absorbierbaren
oder nicht absorbierbaren biokompatiblen Material bestehen, einschlieRlich von Textilien mit gewebten, ge-
strickten, kettengewirkten (d.h. spitzedhnlichen), Vlies- und Litzen-Strukturen. Bei der bevorzugten Ausfiih-
rungsform hat der kiinstliche Abschnitt eine gitterahnliche Struktur. Bei jeder der oben genannten Strukturen
kdnnen die mechanischen Eigenschaften des Materials gedndert werden, indem die Dichte oder die Faden-
dichte des Materials verandert werden. Die Fasern, die verwendet werden, um die Verstarkungskomponente
herzustellen, kdnnen zum Beispiel Monofile, Garne, Faden, Litzen oder Bundel von Fasern sein. Diese Fasern
kdnnen aus jedem biokompatiblen Material hergestellt werden, einschlie3lich von biologisch absorbierbaren
Materialien, wie zum Beispiel Polyhydroxypropionsaure (PLA), Polyglykolsaure (PGA), Polykaprolacton (PCL),
Polydioxanon (PDO), Trimethylenkarbonat (TCM), Polyvinylalkohol (PVA) und Mischpolymere oder Mischun-
gen derselben. Bei der bevorzugten Ausflihrungsform werden die Fasern, welche das Maschengewebe um-
fassen, aus einem Polyhydroxypropionsaure- und Polyglykolsdure-Mischpolymer in einem Verhaltnis von 95:5
ausgebildet.

[0011] Zusatzliche Merkmale der vorliegenden Erfindung werden fir die Fachleute ersichtlich werden bei der
Berucksichtigung der nachfolgenden Beschreibung von bevorzugten Ausfiihrungsformen der Erfindung, wel-
che beispielhaft das beste Verfahren fir die Ausfiihrung der Erfindung in ihrer gegenwartigen Auffassung ver-
anschaulicht.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0012] Die Erfindung wird in den Ansprichen definiert. Das Nachfolgende kénnte Bezugnahmen auf Beispiele
enthalten, die in die Beschreibung nur durch Hintergrund-Bezugnahme eingeschlossen werden.

[0013] Die detaillierte Beschreibung bezieht sich im besonderen auf die beigefligten Zeichnungen. Es zeigt:

[0014] Fig. 1 eine Perspektivansicht, welche eine bioprothetische Verbundvorrichtung zeigt, die so ausgebil-
det ist, dal sie einen Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) und einen kinstlichen Abschnitt beinhaltet, und
welche den Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) zeigt, der eine obere Gewebeschicht aus Dinndarmsubmu-
kosamaterial (DDS) und eine untere Gewebeschicht aus Dinndarmsubmukosamaterial (DDS) einschlief3t, und
welche weiterhin den kunstlichen Abschnitt zeigt, der eine Reihe von vier Fasern beinhaltet, die so angeordnet
sind, daf} sie in koplanarer Beziehung zueinander zwischen der oberen Gewebeschicht und der unteren Ge-
webeschicht der Dinndarmsubmukosa (DDS) liegen und so angeordnet sind, dal3 sie in longitudinaler Rich-
tung entlang einer Lange des Diunndarmsubmukosaabschnitts (DDS) verlaufen und sich uber ein erstes und
ein zweites Ende des Dinndarmsubmukosaabschnitts (DDS) hinaus erstrecken, um die bioprothetische Vor-
richtung am umgebenden Weichteilgewebe zu befestigen;

[0015] Fig. 2 eine Perspektivansicht dhnlich Fig. 1, die einen Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) einer
weiteren bioprothetischen Vorrichtung zeigt, welche so ausgebildet ist, dal sie eine obere Schicht, eine untere
Schicht und zwei mittlere Schichten, die zwischen der oberen Schicht und der unteren Schicht positioniert sind,
beinhaltet und eine kinstliche Vorrichtung, die so ausgebildet ist, dal} sie drei Reihen von vier Fasern derge-
stalt beinhaltet, daf} jede Reihe zwischen jeder der angrenzenden Gewebeschichten des Diinndarmsubmuko-
saabschnittes (DDS) so liegt, dal jede Faser so angeordnet ist, daf} sie longitudinal entlang einer Lange L des
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Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) verlauft;

[0016] Fig. 3 ein Schnittbild entlang der Linie 3-3 von Fig. 2, welches die obere Gewebeschicht, die untere
Gewebeschicht und die mittleren Gewebeschichten des Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) und eben-
falls die drei Reihen Fasern des kiinstlichen Abschnitts der bioprothetischen Vorrichtung zeigt;

[0017] Fig. 4 eine Perspektivansicht, welche einen Diinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) einer noch weite-
ren bioprothetischen Vorrichtung zeigt, welche so ausgebildet ist, dal} sie vier Gewebeschichten, ahnlich
Fig. 2, beinhaltet und ebenfalls einen kinstlichen Abschnitt der bioprothetischen Vorrichtung zeigt, welcher
eine erste Reihe von mehrfachen Fasern beinhaltet, die zwischen zwei Gewebeschichten des Diinndarmsub-
mukosaabschnittes (DDS) entlang einer Lange L des Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) angeordnet ist
und eine zweite Reihe von mehrfachen Fasern, die zwischen zwei anderen Gewebeschichten des Diinndarm-
submukosaabschnittes (DDS) entlang einer Breite W des Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) angeordnet
ist;

[0018] Fig. 5 eine Perspektivansicht mit voneinander getrennten und auseinander gezogenen Komponenten
einer erfindungsgemalen bioprothetischen Vorrichtung, die einen Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) der
bioprothetischen Vorrichtung zeigt, welcher eine obere Gewebeschicht, eine untere Gewebeschicht und mitt-
lere Gewebeschichten beinhaltet und einen kiinstlichen Abschnitt, welcher ein erstes Maschenelement und ein
zweites Maschenelement beinhaltet, das zwischen der oberen Gewebeschicht und den mittleren Gewebe-
schichten bzw. zwischen den mittleren Gewebeschichten und der unteren Gewebeschicht des Diinndarmsub-
mukosaabschnittes (DDS) angeordnet ist;

[0019] Fig. 6 ein Schnittbild der bioprothetischen Vorrichtung von Fig. 5, welches erste und zweite Maschen-
elemente "sandwiched" zwischen den Gewebeschichten des Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) der Vor-
richtung zeigt;

[0020] Fig. 7 eine Perspektivansicht, die einen Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) einer weiteren erfin-
dungsgemalen bioprothetischen Vorrichtung zeigt, die so ausgebildet ist, dal} sie eine obere Gewebeschicht
und eine untere Gewebeschicht beinhaltet und weiterhin einen kiinstlichen Abschnitt, der so ausgebildet ist,
daR er ein Maschenelement einschlie3t, das einen Kérperabschnitt aufweist, der so angeordnet ist, daR er zwi-
schen der oberen Gewebeschicht und der unteren Gewebeschicht liegt und auRere Fligelabschnitte fir die
Befestigung der Vorrichtung am umgebenden Weichteilgewebe aufweist; und

[0021] FEiq. 8 eine Perspektivansicht eines Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) einer weiteren bioprothe-
tischen Vorrichtung, der so ausgebildet ist, dal} er eine kreisférmige obere Gewebeschicht und untere Gewe-
beschicht einschlielt, die jeweils einen Durchmesser D1 haben, und sie zeigt weiterhin einen kinstlichen Ab-
schnitt der Vorrichtung, der so ausgebildet ist, dal3 er ein kreisférmiges Maschenelement einschlie3t, das so
angeordnet ist, dall es zwischen der oberen Gewebeschicht und der unteren Gewebeschicht liegt und einen
Durchmesser D2 hat, der grof3er als D1 ist, so dal ein duf3erer Randabschnitt des Maschenelementes so aus-
gebildet wird, daf’ er sich Uber die obere Gewebeschicht und die untere Gewebeschicht hinaus erstreckt, um
die bioprothetische Vorrichtung am Empfangergewebe wahrend der Operation zu befestigen.

Detaillierte Beschreibung der Zeichnungen

[0022] Die bioprothetischen Vorrichtungen von Fig. 1 bis Fig. 4 und deren zugehdrige Beschreibungen ver-
anschaulichen gegenwartig bekannte bioprothetische Vorrichtungen, und sie werden in die Beschreibung nur
als Hintergrundinformationen aufgenommen.

[0023] Eine bioprothetische Verbundvorrichtung 10, wie in Fig. 1 gezeigt, wird fur die Anbringung an, die Ver-
starkung und/oder Wiederherstellung von Weichteilgewebe bereitgestellt. Die bioprothetische Vorrichtung 10
beinhaltet einen Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 12 und einen kinstlichen Abschnitt 14. Der Dinndarm-
submukosaabschnitt (DDS) 12 wird bereitgestellt, um in den Kérper absorbiert zu werden und durch Empfan-
gergewebe ersetzt zu werden. Der Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 12 fungiert als ein Gerust fur das
Einwachsen von Gewebe und das Remodellieren. Der kiinstliche Abschnitt 14 der bioprothetischen Vorrich-
tung 10 verleiht der bioprothetischen Vorrichtung 10 eine zusatzliche anfangliche mechanische Festigkeit. Da
die Vorrichtung 10 den Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 12 und den kiinstlichen Abschnitt 14 umfalt,
weist die bioprothetische Vorrichtung 10 ein Differential bei der Geschwindigkeit der Biodegradation und des
Bioremodellierens auf. Der kiinstliche Abschnitt 14 kann zum Beispiel so konfiguriert werden, dal er sich lang-
samer abbaut als der Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 12. Des weiteren kann der kinstliche Abschnitt
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14 als eine Befestigung dienen, um die bioprothetische Vorrichtung 10 wahrend der Operation an das umge-
bende Weichteilgewebe (nicht gezeigt) zu koppeln.

[0024] Der Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 12 der bioprothetischen Vorrichtung 10, wie in Fig. 1 ge-
zeigt, beinhaltet eine obere Gewebeschicht 16 und eine untere Gewebeschicht 18, die an die obere Gewebe-
schicht 16 mit Hilfe eines Dehydrationsverfahrens gekoppelt wird. Obwohl die obere Gewebeschicht 16 und
die untere Gewebeschicht 18 bei der bioprothetischen Vorrichtung 10 bereitgestellt werden, wie in Fig. 1 ge-
zeigt, ist es mdglich, Dinndarmsubmukosaabschnitte (DDS) 12 einzufiigen, welche eine beliebige Anzahl von
Gewebeschichten haben. Es ist ebenfalls méglich, perforierte Gewebeschichten oder andere kérperliche Ge-
staltungen von Dunndarmsubmukosa (DDS) bereitzustellen. Siehe zum Beispiel Fig. 2 bis Fig. 4. Weiterhin ist
es mdglich, die obere Gewebeschicht 16 und die untere Gewebeschicht 18 so zu definieren, dal sie jeweils
mehrfache Gewebeschichten beinhalten. Die obere Gewebeschicht 16 und die untere Gewebeschicht 18
schlieRen z.B. jeweils drei bis vier Schichten von Diinndarmsubmukosagewebe (DDS) ein. Der Diinndarmsub-
mukosaabschnitt (DDS) 12 beinhaltet weiterhin ein erstes Ende 20, ein zweites Ende 22, beabstandet vom ers-
ten Ende 20, und Seiten 24, gekoppelt an das erste Ende 20 und das zweite Ende 22 und so angeordnet, daf}
sie zwischen diesen liegen. Eine Lange L wird definiert als Abstand zwischen dem ersten Ende 20 und dem
zweiten Ende 22, und eine Breite W wird definiert als Abstand zwischen den Seiten 24.

[0025] Der kinstliche Abschnitt 14 der bioprothetischen Vorrichtung 10 beinhaltet die Reihe 26 aus vier Fa-
sern 28, wie in Fig. 1 gezeigt wird. Die Fasern 28 sind so angeordnet, daR sie entlang der Lange L zwischen
der oberen Gewebeschicht 16 und der unteren Gewebeschicht 18 liegen, und sie sind weiterhin so angeordnet,
daR sie in koplanaer Beziehung zueinander liegen. Bei der Herstellung der bioprothetischen Vorrichtung 10
werden die Fasern 28 des kinstlichen Abschnitts 14 vor der Dehydratation zwischen die obere Gewebeschicht
16 und die untere Gewebeschicht 18 plaziert. Obwohl die Reihe 26 von vier Fasern 28 bei der in Eig. 1 gezeig-
ten bioprothetischen Vorrichtung 10 bereitgestellt wird, ist es méglich, kiinstliche Abschnitte 14 einzuschlief3en,
die so ausgebildet sind, dal sie eine beliebige Anzahl von Reihen 26 mit einer beliebigen Anzahl von Fasern
28 einschlielen. Es ist ebenfalls moglich, Fasern 28 einzuschlielfen, die aus biologisch absorbierbaren und
aus biologisch nicht absorbierbaren Materialien bestehen. So ist es zum Beispiel moglich, Fasern 28 einzu-
schlie®en, hergestellt aus Polyhydroxypropionsaure (PLA) oder Polyglykolsdure (PGA), einer Kombination der
beiden, Panacryl™ absorbierbare Naht (Ethicon, Inc., Somerville, NJ), andere biologisch absorbierbare Mate-
rialien, Nylon, Polyethylen, Kevlar™, Dacron™, PTFE, Kohlenstoffaser oder andere biologisch nicht absorbier-
bare Materialien.

[0026] Wie in Eig. 1 gezeigt wird, schlielt jede Faser 28 der bioprothetischen Vorrichtung 10 zwei dul3ere En-
dabschnitte 30 ein, einen mittleren Abschnitt 32, der an die Endabschnitte 30 gekoppelt ist und so angeordnet
ist, dal® er zwischen den dufleren Endabschnitten 30 liegt. Der mittlere Abschnitt 32 ist so angeordnet, dal’ er
zwischen der oberen Gewebeschicht 16 und der unteren Gewebeschicht 18 des Dinndarmsubmukosaab-
schnittes (DDS) 12 liegt. Der mittlere Abschnitt 32 der Fasern 28 tragt dazu bei, Festigkeit entlang der Lange
L der bioprothetischen Vorrichtung 10 zu verleihen. Ein Endabschnitt 30 oder mehrere Endabschnitte 30 der
Fasern 28 kdnnen genutzt werden, um die bioprothetische Vorrichtung 10 am umgebenden Weichteilgewebe
(nicht gezeigt) zu befestigen. Die Kombination des Diinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 12 und der Fasern
28 stattet weiterhin die bioprothetische Vorrichtung 10 mit unterschiedlichen Biodegradationsgeschwindigkei-
ten aus. Die Fasern 28 des kunstlichen Abschnitts 14 kdnnen zum Beispiel als nicht biologisch absorbierbar
hergestellt werden, oder sie kdnnen aus Material hergestellt werden, das vom Kdrper mit einer geringeren Ge-
schwindigkeit absorbiert wird als der Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 12. Die Einsatzmdglichkeiten fur
die bioprothetische Vorrichtung 10, die in Fig. 10 gezeigt wird, schliel3t die Reparatur von Bandern oder Seh-
nen ein, ist jedoch nicht darauf beschrankt.

[0027] Eine andere bioprothetische Vorrichtung 110 wird gezeigt in Fig. 2 und Fig. 3. Die bioprothetische Vor-
richtung 110 beinhaltet einen anderen Diinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 112 mit einer oberen Gewebe-
schicht 16, einer unteren Gewebeschicht 18 und zwei mittleren Gewebeschichten 115. Die obere Gewebe-
schicht 16, die untere Gewebeschicht 18 und die mittleren Gewebeschichten 115 beinhalten jeweils eine oder
mehrere Schichten Diinndarmsubmukosagewebes (DDS). Der Diinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 112 be-
inhaltet, ahnlich wie Diinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 12, ebenfalls ein erstes Ende 20, ein zweites Ende
22, beabstandet vom ersten Ende 20, und Seiten 24. Die bioprothetische Vorrichtung 110 beinhaltet weiterhin
einen anderen kinstlichen Abschnitt 114 mit drei Reihen 26 von vier Fasern 28. Eine Reihe 26 ist so angeord-
net, dal sie zwischen der oberen Gewebeschicht 16 und einer der mittleren Gewebeschichten 115 liegt. Eine
weitere Reihe 26 ist so angeordnet, dal} sie zwischen den zwei mittleren Gewebeschichten 115 liegt, und die
letzte Reihe 26 der Fasern 28 ist so angeordnet, dal sie zwischen einer weiteren der mittleren Gewebeschich-
ten 115 und der unteren Gewebeschicht 16 liegt, wie in Fig. 3 gezeigt wird. Die Fasern 28 der bioprothetischen
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Vorrichtung 110 sind, ahnlich wie die Fasern 28 der bioprothetischen Vorrichtung 10 so angeordnet, daf} sie
entlang der Lange L des Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 112 liegen.

[0028] Obwohl die Fasern 28 der bioprothetischen Vorrichtungen 10, 110 so angeordnet sind, daf sie entlang
der Lange L jedes jeweiligen Dunndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 12, 112 liegen, ist es mdglich, einen
kiinstlichen Abschnitt 214 einer anderen bioprothetischen Vorrichtung 210, wie in Fig. 4 gezeigt, einzuschlie-
Ren, der Fasern 28 in mehreren Richtungen aufweist, die so angeordnet sind, dal} sie entlang einer Lange L
eines Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 212 und entlang der Breite W des Dinndarmsubmukosaab-
schnittes (DDS) 212 liegen. Der kunstliche Abschnitt 214 der bioprothetischen Vorrichtung 210 beinhaltet eine
erste Reihe 226 mit siebzehn Fasern 28, die so angeordnet sind, daf} sie entlang der Lange L des Dinndarm-
submukosaabschnittes (DDS) 212 liegen. Der kiinstliche Abschnitt 214 beinhaltet weiterhin eine zweite Reihe
227 mit achtzehn Fasern 28, die so angeordnet sind, daR sie entlang der Breite W des Dinndarmsubmukosa-
abschnittes (DDS) 212 liegen, so dalk die Fasern 28 der ersten Reihe 226 und der zweiten Reihe 227 so an-
geordnet sind, daR sie orthogonal zueinander liegen. Obwohl die Reihen 226 und 227 so angeordnet sind, dal®
sie orthogonal zueinander liegen, ist es mdglich, den kinstlichen Abschnitt 214 einzuschlieRen, der erste und
zweite Reihen 226 und 227 aufweist, die in jedem beliebigen Winkelverhaltnis zueinander liegen. Es ist eben-
falls mdglich, die Reihen 226 und 227 einzuschlief3en, die jeweils eine beliebige Anzahl von Fasern 28 aufwei-
sen.

[0029] Anhnlich der bioprothetischen Vorrichtung 110, die in Fig. 2 gezeigt wird, beinhaltet die bioprothetische
Vorrichtung 210 eine obere Gewebeschicht 216, eine untere Gewebeschicht 218 und zwei mittlere Gewebe-
schichten 215, die so angeordnet sind, dal sie zwischen der oberen Gewebeschicht 216 und der unteren Ge-
webeschicht 218 liegen. Wie zuvor erwahnt, sind die obere Gewebeschicht 216, die untere Gewebeschicht
218 und die mittleren Gewebeschichten 215 jeweils so ausgebildet, dal® sie eine oder mehrere Schichten
Dunndarmsubmukosagewebe (DDS) einschlieRen. Obwohl der Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 212 der
bioprothetischen Vorrichtung 210 so gezeigt wird, daf3 er vier Gewebeschichten einschliel3t, ist es mdglich, die
bioprothetische Vorrichtung 210 einzubeziehen, die eine beliebige Anzahl von Gewebeschichten aufweist. Wie
in Fig. 4 gezeigt wird, ist die erste Reihe 226 so angeordnet, dal sie zwischen der oberen Gewebeschicht 216
und einer der zwei mittleren Gewebeschichten 215 liegt, die so angeordnet ist, dal} sie angrenzend an die obe-
re Gewebeschicht 216 ist. Die zweite Reihe 227 ist so angeordnet, da® sie zwischen der anderen mittleren
Gewebeschicht 215 und der unteren Gewebeschicht 218 liegt. Es ist jedoch mdglich, die Reihen 226, 227 ein-
zuschliel3en, die so angeordnet sind, dal® sie zwischen einer beliebigen Gewebeschicht der Vorrichtung 210
liegen.

[0030] Eine erfindungsgemale bioprothetische Vorrichtung 310 wird in Fig. 5 und Fig. 6 gezeigt. Die biopro-
thetische Vorrichtung 310 ist ahnlich den Vorrichtungen 10, 110 und 210, und sie beinhaltet einen Dinndarm-
submukosaabschnitt (DDS) 312, mit einer oberen Gewebeschicht 316, einer unteren Gewebeschicht 318 und
einer mittleren Gewebeschicht 315, die so angeordnet ist, dal} sie zwischen der oberen Gewebeschicht 316
und der unteren Gewebeschicht 318 liegt. Die obere Gewebeschicht 316, die untere Gewebeschicht 318 und
die mittlere Gewebeschicht 315 schlielRen jeweils eine oder mehrere Schichten Dinndarmsubmukosagewebe
(DDS) ein. Die bioprothetische Vorrichtung 310 beinhaltet jedoch weiterhin einen kiinstlichen Abschnitt 314,
einschlieRlich dem ersten Maschenelement 320 und dem zweiten Maschenelement 322. Die Einbeziehung ei-
ner beliebigen Art eines kuinstlichen Maschenelements liegt innerhalb des Schutzbereiches dieser Offenle-
gung. So befinden sich zum Beispiel biologisch absorbierbare und/oder biologisch nicht absorbierbare Ma-
schenelemente 320, 322, die entweder aus gewebten oder nicht gewebten PGA- und/oder PLA-Gemischen
bestehen, innerhalb des Schutzbereiches der Offenlegung der vorliegenden Erfindung. Das erste Maschene-
lement 320 ist gekoppelt an die obere Gewebeschicht 316 und die mittlere Gewebeschicht 315 und ist so an-
geordnet, daf} es zwischen denselben liegt, und das zweite Maschenelement 322 ist an die mittlere Gewebe-
schicht 315 und die untere Gewebeschicht 318 gekoppelt und so angeordnet, dal® es zwischen denselben
liegt, wie in Fig. 5 und Fig. 6 gezeigt wird. Wie gezeigt wird, weist jedes erste und zweite Maschenelement
320, 322 eine Lange L und eine Breite W auf, die in etwa gleich der Lange L und der Breite W der Gewebe-
schichten 315, 316, 318 des Dunndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 312 ist. Bei einigen Ausfihrungsformen
kann es jedoch vorzuziehen sein, dal’ das Maschenelement etwas kleiner ist.

[0031] In Fig. 5 wird das zweite Maschenelement 322 zum Teil bedeckt mit zertrimmerter Dinndarmsubmu-
kosa (DDS) 340 gezeigt. Zertrimmerte Diinndarmsubmukosa (DDS) kann verwendet werden, um die kleinen
Zwischenrdaume des zweiten Maschenelements 322 fir die Bereitstellung einer festeren Vorrichtung auszuful-
len. Andere Mittel fur die Verstarkung der bioprothetischen Vorrichtung 10 kénnen eingesetzt werden, ein-
schliellich des Zusammennahens oder des Zusammenheftens der verschiedenen Schichten. Des weiteren
versteht sich, dal3, obwohl zertrimmerte Dinndarmsubmukosa (DDS) in Bezug auf die in Eig. 5 gezeigte Aus-
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fuhrungsform erértert wird, zertrtimmerte Dinndarmsubmukosa (DDS) jedoch fiir das Bedecken des Maschen-
elements fir jede Ausflihrungsform verwendet werden kann.

[0032] Eine weitere erfindungsgemalie Ausflihrungsform beinhaltet eine bioprothetische Vorrichtung 410,
welche einen kiinstlichen Abschnitt 414 einschlieRlich eines Maschenelements 420 aufweist, wie in Fig. 7 ge-
zeigt wird. Ahnlich den zuvor erwéhnten Vorrichtungen beinhaltet die bioprothetische Vorrichtung 410 einen
Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 412 mit einer oberen Gewebeschicht 416 und einer unteren Gewebe-
schicht 418, die an die obere Gewebeschicht 416 gekoppelt ist. Die obere Gewebeschicht 416 und die untere
Gewebeschicht 418 beinhalten jeweils eine oder mehrere Schichten Dinndarmsubmukosagewebe (DDS).
Das Maschenelement 420 beinhaltet einen zentralen Korperabschnitt (nicht gezeigt) und auf3ere Fligelab-
schnitte 430, wie in Fig. 7 gezeigt wird. Die duReren Fligelabschnitte 430 sind Verlangerungen des zentralen
Korperabschnitts. Obwohl vier au3ere Fligelabschnitte 430 in Fig. 7 gezeigt werden, liegt es innerhalb des
Schutzbereiches dieser Offenlegung, ein Maschenelement einzuschlieRen, welches einen Kdérperabschnitt
und eine beliebige Anzahl von an den Kdrperabschnitt gekoppelten Fliigelabschnitten 430 aufweist. Der zen-
trale Kérperabschnitt des Maschenelements 420 ist so ausgebildet, dal’ er eine Lange und eine Breite bein-
haltet, welche der Lange L und der Breite W des Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 412 entsprechen.
Der zentrale Kdrperabschnitt ist gekoppelt an die obere Gewebeschicht 416 und die untere Gewebeschicht
418 des Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 420 und ist so angeordnet, daf} er zwischen diesen liegt. Je-
der Fligelabschnitt 430 ist gekoppelt an den zentralen Kérperabschnitt des Maschenelements 420 und ist so
angeordnet, dal er sich tber die Lange L und die Breite W des Dinndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 412
hinaus erstreckt, wie in Fig. 7 gezeigt wird. Wie zuvor erwahnt, stellen die dulReren Flugelabschnitte 430 Ver-
langerungen des zentralen Kérperabschnitts dar. Die Flugelabschnitte 430 stellen zusatzliches Material fur die
Befestigung der bioprothetischen Vorrichtung 410 am umgebenden Weichteilgewebe bereit. Da sich die duf3e-
ren Fligelabschnitte 430 Uber den zentralen Kérperabschnitt des Maschenelements 420 hinaus erstrecken,
hat das Maschenelement 420 eine Lange und eine Breite, die grof3er sind als die Lange L und die Breite W
des Dunndarmsubmukosaabschnittes (DDS) 412.

[0033] Eine weitere erfindungsgemalie Ausfuhrungsform wird in Eig. 8 gezeigt, welche eine bioprothetische
Vorrichtung 510 ahnlich der oben beschriebenen bioprothetischen Vorrichtung 410 zeigt. Die bioprothetische
Vorrichtung 510 beinhaltet einen Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 512 und einen kinstlichen Abschnitt
514, der an den Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) 512 gekoppelt ist. Der Dinndarmsubmukosaabschnitt
(DDS) 512 beinhaltet eine obere Gewebeschicht 516, die kreisformig ist, und eine untere Gewebeschicht 518,
die ebenfalls kreisférmig ist. Jede obere Gewebeschicht 516 und jede untere Gewebeschicht 518 beinhaltet
eine oder mehrere Schichten Diinndarmsubmukosagewebe (DDS). Die obere Gewebeschicht 516 und die un-
tere Gewebeschicht 518 haben jeweils einen Durchmesser D1. Der kunstliche Abschnitt 514 der bioprotheti-
schen Vorrichtung 510 beinhaltet ein Maschenelement 520, gekoppelt an die obere Gewebeschicht 516 und
die untere Gewebeschicht 518 und so angeordnet, dal} es zwischen diesen liegt. Das Maschenelement 520
ist kreisformig und hat einen Durchmesser D2, der gréRer ist als der Durchmesser D1 des kiinstlichen Ab-
schnitts 512. Daher wird, wie in Eig. 8 gezeigt wird, ein dulRerer Randabschnitt 530 des Maschenelements 520
bereitgestellt. Ahnlich den duBeren Fliigelabschnitten 430 der bioprothetischen Vorrichtung 410, die in Fig. 7
gezeigt wird, stellt der auRere Randabschnitt 530 der bioprothetischen Vorrichtung 510 zusatzliches Material
fur die Befestigung der bioprothetischen Vorrichtung 510 am umgebenden Weichteilgewebe wahrend der Ope-
ration bereit.

[0034] Obwohl verschiedene Ausfihrungsformen im Detail oben beschrieben wurden, liegt es im Schutzbe-
reich dieser Offenlegung, eine bioprothetische Vorrichtung einzuschliel3en, welche einen Dinndarmsubmuko-
saabschnitt (DDS) und einen kiinstlichen Abschnitt aufweist, gekoppelt an den Diinndarmsubmukosaabschnitt
(DDS), um eine verbesserte anfangliche mechanische Festigkeit der bioprothetischen Vorrichtung zu schaffen,
um gewulnschte unterschiedliche Geschwindigkeiten der Biodegradation und des Bioremodellierens zu erzie-
len und um ein verbessertes Mittel der Befestigung der Vorrichtung am Gewebe des Empfangers bereitzustel-
len, wobei der kiinstliche Abschnitt zumindest ein Maschenelement beinhaltet, dadurch gekennzeichnet, daf}
das Maschenelement mit zertrimmerter Diunndarmsubmukosa (340) bedeckt ist. Fig. 5 bis Fig. 8 zeigen zum
Beispiel den Dinndarmsubmukosaabschnitt (DDS) einschliellich von Dinndarmsubmukosagewebe-Schich-
ten (DDS) in Form von Lagen. Es liegt jedoch innerhalb des Schutzbereiches dieser Offenlegung, den Dinn-
darmsubmukosaabschnitt (DDS) weiter so zu definieren, dal er Lagen, perforierte Lagen oder eine andere
korperliche Gestaltung der Dinndarmsubmukosa (DDS) einschliel3t. Es liegt ebenfalls innerhalb des Schutz-
bereiches dieser Offenlegung, den kiinstlichen Abschnitt einzuschlieRen, der zum Beispiel umfalt: Prolen™
(Ethicon, Inc, Somerville, NJ) Maschenelemente und/oder Nahte, Vicryl™ (Ethicon, Inc, Somerville, NJ) Ma-
schenelemente und/oder Nahte, Mersilene™ (Ethicon, Inc, Somerville, NJ) Maschenelemente, PDS II™ (Ethi-
con, Inc, Somerville, NJ) Maschenelemente oder Nahte, Panacryl™ (Ethicon, Inc, Somerville, NJ) Maschene-
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lemente oder Nahte und Monocryl™ Maschenelemente oder Néhte. Des weiteren liegt es im Schutzbereich
dieser Offenlegung, bioprothetische Vorrichtungen einzuschlie®en, bei denen der Dinndarmsubmukosaab-
schnitt (DDS) eine beliebige Anzahl von Gewebeschichten aus Dinndarmsubmukosa (DDS) beinhaltet, und
wo mehrfache Gewebeschichten so angeordnet sind, dal} sie zwischen jeder Maschenschicht des kiinstlichen
Abschnitts liegen. Die Dinndarmsubmukosaschichten (DDS) kénnen vor oder nach der Zusammenfiigung der
Vorrichtung dehydriert werden.

[0035] Es liegt ebenfalls im Schutzbereich dieser Offenlegung, eine bioprothetische Vorrichtung einzuschlie-
Ren, bei der der kiinstliche Abschnitt entweder biologisch absorbierbar oder biologisch nicht absorbierbar ist
und eine beliebige Anzahl von Maschenelementen beinhaltet, wie oben beschrieben ist. Fig. 1 bis Fig. 4 zei-
gen aktuelle bioprothetische Vorrichtungen, bei denen der kiinstliche Abschnitt durch Fasern definiert wird. Es
ist ebenfalls mdglich, dal der kinstliche Abschnitt durch Fasern oder zum Beispiel durch Fasermaterial defi-
niert wird. Selbstverstandlich liegen jede Form und/oder jede Ausrichtung des Diinndarmsubmukosaabschnit-
tes (DDS) und des kiinstlichen Abschnitts der bioprothetischen Vorrichtung innerhalb des Schutzbereiches die-
ser Offenlegung; die Fig. 5 bis Fig. 8 sind lediglich Beispiele verschiedener erfindungsgemafier Ausfiihrungs-
formen.

Beispiel 1

[0036] Lagen reinen, desinfizierten Dinndarmsubmukosamaterials (DDS) vom Schwein wurden gewonnen,
wie in den US Patenten Nr. 4,902,508 und 4,956,178 beschrieben. Zehn Streifen von 3,5 Zoll Breite und 6 Zoll
Lange wurden zugeschnitten. Die Streifen wurden hydriert, indem sie bei Raumtemperatur fir 5 Minuten in
Umkehrosmose-Wasser gelegt wurden. Es ist zu beachten, dall dieses Beispiel in die Beschreibung nur als
Hintergrundinformation aufgenommen wird.

[0037] Um das Implantat herzustellen, wurden finf Dinndarmsubmukosa-Streifen (DDS) Ubereinander ge-
legt, wahrend gesichert wurde, dal’ keine Luftblasen zwischen den Streifen eingeschlossen wurden. Ein ge-
stricktes Panacryl™-Gitter von 2 Zoll Breite und 5 Zoll Lange wurde mittig auf den fiinflagigen DDS-Streifen
gelegt. Das Gitter war vorbehandelt worden, um jegliche Spuren von Ol oder anderen Verschmutzungen auf
Grund der Handhabung zu entfernen. Dies erfolgte durch eine Reihe von Spulungen, jede von einer Dauer von
2 Minuten in 100%, 90%, 80%, 70% Ethanol (100% Alkohol) in Umkehrosmosewasser, gefolgt von einer ab-
schlielenden Spulung von 5 Minuten in Umkehrosmosewasser. Danach wurde ein zweiter flnflagiger Streifen
aus Dinndarmsubmukosa (DDS) assembliert und plaziert, um das Gitter zwischen die zwei Dinndarmsubmu-
kosa-Streifen (DDS) zu 'sandwichen'.

[0038] Das Implantat wurde 3 Stunden unter Vakuumdruck unter Einsatz eines Gel-Trocknersystems getrock-
net (Modell FB-GD-45, Fisher Scientific, Pittsburgh, PA). Die Temperatur des Geltrocknerbettes wurde fir das
Verfahren auf 30°C eingestellt. Dieses Trocknungsverfahren fuhrt zum "Auspressen” der Wassermenge im Im-
plantat und verringert ebenfalls das Volumen des im Gewebe gebundenen Wassers, was zu einem endgliltigen
Feuchegehalt von zwischen 7-8% fuhrt. Dieses Verfahren fihrt ebenfalls zu einer physischen Vernetzung zwi-
schen den Schichten der Dinndarmsubmukosa (DDS) und zwischen dem Gitter und angrenzenden Dinn-
darmsubmukosa-Schichten (DDS).

[0039] Nicht-verstarkte Dinndarmsubmukosa-Streifen (DDS) wurden in der gleichen Weise wie beschrieben
hergestellt, auRer dall kein Maschenmaterial zwischen die Streifen der Dinndarmsubmukosa (DDS) plaziert
wurde.

Beispiel 2

[0040] Ein Wasserungstest wurde durchgefihrt, um Delaminierungsfestigkeit zu prifen. Implantate, die, wie
in Beispiel 1 angegeben, hergestellt wurden (sowohl verstarkt als auch nicht verstarkt) wurden in mehre Strei-
fen von 1 cm Breite x 5 cm Lange mit Hilfe einer Nr. 10 Skalpell-Klinge zugeschnitten. Die Streifen wurden bei
Raumtemperatur fur eine Dauer von 1, 2, 5, 10, 20, 30 oder 60 Minuten in Umkehrosmose-Wasser eingetaucht.
Eine Delamination wurde bei direkter Inaugenscheinnahme an den Kanten der Implantate festgestellt. Alle Im-
plantate zeigten nach einer Stunde offensichtliche Zeichen der Delamination. Bei nichtverstarkten Implantaten
wurde die Delamination zuerst nach einer Zeit von 40-60 Minuten visuell festgestellt, wahrend bei den ver-
starkten Mustern die Delamination nach einer Zeit von 20-30 Minuten offensichtlich war. Es ist zu beachten,
daR dieses Beispiel in die Beschreibung nur als Hintergrundinformation aufgenommen wird.
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Beispiel 3

[0041] Dieses Beispiel veranschaulicht die verbesserten mechanischen Eigenschaften einer Ausflihrung, die
mit absorbierbarem Gitter verstarkt wurde. Die Herstellung von dreidimensionalem Elastomergewebe-Implan-
taten mit und ohne Verstarkung in Form eines biologisch abbaubaren Gitters werden beschrieben. Wahrend
ein Schaumstoff flir das Elastomergewebe bei diesem Beispiel verwendet wird, wird erwartet, dafd ahnliche Er-
gebnisse mit einer extrazellularen Matrix und einem biologisch abbaubaren Gitter erzielt werden. Es ist zu be-
achten, dal dieses Beispiel in die Beschreibung nur als Hintergrundinformation aufgenommen wird.

[0042] Eine Lésung des zu lyophilisierenden Polymers fiir die Ausbildung der Schaumstoffkomponente wurde
in einem Vierstufenverfahren hergestellt. Eine Losung mit einem 95/5 Gewichtsverhaltnis von 1,4-Dioxan
(40/60 PCL/PLA) wurde hergestellt und in eine Flasche eingefiillt. Die Flasche wurde in ein Wasserbad einge-
bracht und bei 70°C 5 Stunden gerthrt. Die Losung wurde gefiltert mit Hilfe eines Extraktionsrohres, extragrobe
Porositat, Typ ASTM 170-220 (EG) und in Flaschen aufbewahrt.

[0043] Verstarkungs-Gittermaterialien, ausgebildet aus einem 90/10 Mischpolymer aus Polyglykolsaure/Po-
lyhydroxypropionsaure (PGA/PLA) gestrickt (Code VKM-M)) und gewebt (Code VWM-M), beide verkauft unter
dem Handelsnamen VICRYL wurden durch Bigeln in eine flache Form gebracht, unter Einsatz einer Form-
pressvorrichtung bei 80°C/2 Minuten. Nach der Herstellung der Gitter wurden 0,8 mm Abstandhalter an jedem
Ende einer 15,3 x 15,3 cm Aluminiumform plaziert, und die GréRe des Gitters wurde so ausgelegt (14,2 mm),
um in die Form zu passen. Das Gitter wurde dann in die Form hinein gelegt und deckte beide Abstandhalter
ab. Ein Spannblock wurde dann auf die Oberseite des Gitters und auf den Abstandhalter so plaziert, dal® der
Block angemessen gespannt war, um zu sichern, dal} das Gitter eine gleichformige Hohe in der Form aufwies.
Ein weiterer Spannblock wurde dann auf das andere Ende aufgebracht, der das Gitter leicht dehnte, um es
gleichmafig und flach zu halten.

[0044] Die Polymerldsung wurde der Form hinzugefuigt, und die Form wurde auf einen Winkel von zirka 5
Grad gekippt, so dal eine der nicht gespannten Seiten héher war als die andere. Zirka 60 ml der Polymerl6-
sung wurden langsam in die Form eingebracht und dabei gesichert, dal} die Losung in der Form gut verteilt
wurde. Die Form wurde dann auf einen Rost in einem Virtis (Gardiner, NY) Freeze Mobile G Gefriertrockner
plaziert. Die folgende Gefriertrocknungsreihenfolge wurde eingehalten: 1) 20°C fur 15 Minuten; 2) -5°C fur 120
Minuten; 3) -5°C fur 90 Minuten unter Vakuum 100 Milli-Torr; 4) 5°C fir 90 Minuten unter Vakuum 100 Milli-Torr;
5) 20°C fur 90 Minuten unter Vakuum 100 Milli-Torr. Die Formanordnung wurde dann aus dem Gefriertrockner
entnommen und Uber Nacht in einen Stickstoffbehalter eingebracht. Nach dem AbschluR dieses Prozesses
wurde das sich ergebende Implantat in Form einer Schaumstoff-/Gitterlage vorsichtig aus der Form herausge-
|6st.

[0045] Nicht-verstarkte Schaumstoffe wurden ebenfalls hergestellt. Um nicht-verstarkte Schaumstoffe zu er-
halten, wurden jedoch die Schritte bezliglich der Einfihrung des Gitters in die Form nicht ausgefiihrt. Die oben
angefuhrten Lyophilisierungsschritte wurden befolgt.

Beispiel 4

[0046] Lyophilisierter 40/60 Polycaprolacton/Polyhydroxypropionsaure (PCL/PLA)-Schaumstoff, sowie der
gleiche Schaumstoff, verstarkt mit einem eingebetteten VICRYL-Strickgitter, wurden, wie in Beispiel 3 be-
schrieben, hergestellt. Diese verstarkten Implantate wurden auf Nahtmaterial-Herausziehfestigkeit getestet
und mit nicht-verstarktem Schaumstoff verglichen, der gemaf dem Verfahren von Beispiel 3 hergestellt wurde.
Es ist zu beachten, daR dieses Beispiel in die Beschreibung nur als Hintergrundinformation aufgenommen
wird.

[0047] Fur den Nahtmaterial-Herausziehtest waren die Abmessungen der Muster zirka 5 cm x 9 cm. Die Mus-
ter wurden auf Herausziehfestigkeit in der Rippenrichtung des Gitters (Strickmaschinenachse) getestet. Ein
Polypropylen-Monofilnahtmaterial der GréRe 0 (Code 8834H), verkauft unter dem Handelsnamen PROLEN
(von Ethicon, Inc., Somerville, NJ) wurde durch das Gitter 6,25 mm von der Kante der Muster entfernt hindurch
gezogen. Die Enden des Nahtmaterials wurden in die obere Spannbacke eingespannt, und das Gitter oder der
verstarkte Schaumstoff wurde in die untere Spannbacke eines Instron Model 4501 (Canton, MA) eingespannt.
Die Instron Maschine mit einer Kraftmef3dose von 20 (englischen) Pfund wurde in Gang gesetzt unter Einsatz
einer Kreuzkopf-Geschwindigkeit von 2,54 cm pro Minute. Die Enden des Nahtmaterials wurden bei einer kon-
stanten Geschwindigkeit so lange gezogen, bis es zum Fehler kam. Die wahrend des Ziehens ausgeubte Spit-
zenlast (englische Pfund) wurde aufgezeichnet.
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[0048] Die Ergebnisse dieses Tests werden nachstehend in Tabelle 1 ausgewiesen.

Tabelle 1: Angaben zum Herausziehen des Nahtmaterials (englische Pfund)

Zeit Schaumstoff Gitter Schaumstoffgitter
Tag 0 0,46 5,3 +/-0,8 5,7+/-0,3
Tag7 - 4,0+/-1,0 5,0+/-0,5

*

7 Tage lang einer Phosphatpuffer-Salzlésung bei 37 °C in einem temperaturge-
steuerten Wasserbad ausgesetzt.

[0049] Diese Angaben zeigen, dal ein verstarkter Schaumstoff eine h6here Herausziehfestigkeit im Vergleich
zu Schaumstoff oder Gitter allein aufweist.

Patentanspriiche

1. Bioprothetische Vorrichtung zur Anbringung an, Verstarkung von, und/oder Wiederherstellung von Ge-
webe, wobei die Vorrichtung umfaf3t:
einen DUinndarmsubmukosaabschnitt (312), und
einen kinstlichen Abschnitt (314), der mit dem Submukosaabschnitt gekoppelt ist, wobei der kiinstliche Ab-
schnitt zumindest ein Maschenelement (322) umfalt, wobei das Maschenelement mit zertrimmerter Dinn-
darmsubmukosa (340) tberzogen ist.

2. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Diinndarmsubmukosaabschnitt (412) dehydra-
tisiert ist und so ausgeformt ist, dald er eine obere Gewebeschicht (416) aus Dinndarmsubmukosa beinhaltet,
die mit einer unteren Gewebeschicht (418) aus Dinndarmsubmukosa gekoppelt ist, und der kiinstliche Ab-
schnitt (414) mit der oberen Gewebeschicht und der unteren Gewebeschicht gekoppelt ist und so angeordnet
ist, dal er zwischen diesen beiden liegt.

3. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei das Maschenelement eine Lange L1 und eine Brei-
te W1 beinhaltet, die gleich wie oder gréRer als eine Lange L2 und eine Breite W2 des Dinndarmsubmukosa-
abschnitts sind.

4. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 3, wobei der Diinndarmsubmukosaabschnitt (512) kreisfor-
mig ist und einen Durchmesser D1 definiert, und das Maschenelement (520) kreisférmig ist und einen Durch-
messer D2 definiert, und wobei ferner D2 grof3er als D1 ist.

5. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Dinndarmsubmukosaabschnitt (312) mehrere
Abschnitte aus Dinndarmsubmukosa (316, 315, 318) beinhaltet, die jeweils durch den kiinstlichen Abschnitt
(314) getrennt sind, und wobei jeder Abschnitt aus Dinndarmsubmukosa mehrere Schichten aus Diinndarm-
submukosagewebe beinhaltet.

6. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei das Maschenelement (420) einen Oberflachenbe-
reich aufweist, der gréRRer als ein Oberflachenbereich des natirlichen Abschnitts ist.

7. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei das Maschenelement (322) biologisch absorbier-
bar ist.

8. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Diinndarmsubmukosaabschnitt (312) dehydra-
tisiert ist und eine Lange L und eine Breite W definiert, und wobei das Maschenelement die gleiche Lange L
und Breite W definiert.

9. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 7, wobei der Dinndarmsubmukosaabschnitt (412) eine Lan-
ge L und eine Breite W definiert, und wobei das Maschenelement (420) einen mittleren Kérperabschnitt, der
die Lange L und die Breite W aufweist, und aul3ere Fliigelabschnitte (430) beinhaltet, die mit dem Kérperab-
schnitt gekoppelt sind und so angeordnet sind, daf3 sie sich tber die Lange L und die Breite W des Dinndarm-
submukosaabschnitts hinaus erstrecken.
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10. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei das Maschenelement kleiner als der Diinndarm-
submukosaabschnitt ist.

11. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 7, wobei der Diinndarmsubmukosaabschnitt (512) kreisfor-
mig ist und einen Durchmesser D1 definiert, und das Maschenelement (520) kreisférmig ist und einen Durch-
messer D2 definiert, und wobei D2 gréRer als D1 ist.

12. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 7, wobei der Dinndarmsubmukosaabschnitt eine Lange
und eine Breite definiert, und der Maschenabschnitt eine Lange und eine Breite definiert, die groRer als die
Lange und die Breite des Dinndarmsubmukosaabschnitts sind.

13. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Dinndarmsubmukosaabschnitt (512) kreis-
férmig ist und einen Durchmesser definiert, und der Maschenabschnitt (520) kreisformig ist und einen Durch-
messer definiert, der groRer als der Durchmesser des Dinndarmsubmukosaabschnitts ist.

14. Bioprothetische Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Dinndarmsubmukosaabschnitt beinhaltet:
einen oberen Abschnitt aus Dinndarmsubmukosa (416) einschlieRlich mehrerer Dinndarmsubmukosagewe-
beschichten, die jeweils einen Oberflachenbereich A1 aufweisen,
einen unteren Abschnitt aus Diinndarmsubmukosa (418) einschlielich mehrerer Dinndarmsubmukosagewe-
beschichten, die jeweils den gleichen Oberflachenbereich A1 aufweisen, und
wobei das Maschenelement (420) einen Oberflachenbereich A2 aufweist, der grofRer als der Oberflachenbe-
reich A1 ist, und mit dem oberen und dem unteren Abschnitt aus Diinndarmsubmukosa gekoppelt ist und so
angeordnet ist, dal® er zwischen diesen beiden liegt.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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