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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
Einrichtungen zum Durchfihren einer vaskularen
Anastomose und insbesondere eine Einrichtung zum
Verbinden des Endes eines Gefalies, beispielsweise
eines koronaren Bypass-Transplantats, mit der Sei-
tenwand eines Gefaldes, beispielsweise einer Koro-
nararterie.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Eine Erscheinungsform einer Koronararteri-
en-Erkrankung ist die Ansammlung von Plaque auf
den Innenwanden der Koronararterien, die eine Ver-
engung oder ein vollstandiges VerschlieBen dieser
Arterien bewirkt, was zu unzureichender Durchblu-
tung fuhrt. Dies entzieht dem Herzmuskel Sauerstoff
und Nahrstoffe, was zu Ischamie, einem mdglichen
Myokard-Infarkt oder sogar zum Tod fihrt. Sofern
eine Angioplastie als mdgliche Behandlung ausge-
schlossen wird, wird ein chirurgischer Eingriff zur Lin-
derung dieses Problems durchgeflihrt und beinhaltet
haufig die Schaffung einer Anastomose zwischen ei-
ner Koronararterie und einem Transplantatgefafs um
einen Durchblutungsweg zu lebensnotwendigen Ge-
weben wiederherzustellen. Eine Anastomose ist ein
chirurgisches Verfahren, durch welches zwei vasku-
lare Strukturen, beispielsweise ein Transplantatgefal
und eine Koronararterie, miteinander verbunden wer-
den.

[0003] Gangige verflugbare Verfahren zur Schaffung
einer Anastomose umfassen das Zusammennahen
der Gefalle von Hand. Das Verbinden von unterbro-
chenen Gefallen mit Stichen weist inharente Nach-
teile auf. Zum Beispiel ist es schwierig auszufihren
und bendtigt groRes Geschick und Erfahrung von
Seiten des Chirurgen, gréRtenteils aufgrund der ex-
trem geringen Ausmale der Gefalte. Zum Beispiel
haben die Koronararterien typischerweise einen
Durchmesser im Bereich von zwischen circa 1 bis 5
mm und die Transplantatgefa3e haben einen Durch-
messer in der GréRenordnung von etwa 1 bis 4 mm
fur ein arterielles Transplantat, wie beispielsweise
eine Arteria thoracica, oder etwa 4 bis 8 mm fur ein
Venentransplantat, wie beispielsweise eine Vena sa-
phena. Andere Nachteile der Verbindung mit Stichen
sind die lange Operationsdauer, wahrend derer in
konventionellen Koronararterien-Bypass-Transplan-
tat-Eingriffen (CABG) am offenen Herzen das Herz
angehalten wird und der Patient unter kardioplegi-
schem Stillstand sowie kardiopulmonalem Bypass
gehalten wird. Kardiopulmonaler Bypass hat sich als
Ursache fir zahlreiche Komplikationen gezeigt, wel-
che bei konventioneller CABG berichtet wurden, wie
beispielsweise Schlaganfall. Die Dauer des kardio-
pulmonalen Bypass' sollte minimiert, wenn nicht so-

gar insgesamt vermieden werden, um die Patienten-
morbiditat zu verringern.

[0004] Ein Ansatz des Koronararterien-By-
pass-Transplantierens, welcher einen kardiopulmo-
nalen Bypass vermeidet, ist das Durchflihren des
Nahvorgangs an einem schlagenden Herzen in ei-
nem minimal-invasiven direkten Koronararterien-By-
pass-Transplantat-Verfahren (,MIDCAB"). Gegen-
wartig jedoch bringt die sichere, reproduzierbare und
prazise Anastomose zwischen einer stenotischen
Koronararterie und einem Bypass-Transplantatgefaf
zahlreiche Hindernisse mit sich, einschlieBlich einer
kontinuierlichen Herz-Translationsbewegung, welche
das sorgfaltige mikrochirurgische Platzieren von
Transplantat-Nahten extrem schwierig macht. Die
konstante Translationsbewegung des Herzens und
eine Blutung aus der Offnung in der Koronararterie
behindern eine prazise Naht-Platzierung in dem hau-
fig winzigen Koronargefal3.

[0005] Die oben erwahnten Nachteile des Verna-
hens von Hand haben zu der Entwicklung zahlreicher
Ansatze zur stichlosen Blutgefal-Verbindung oder
Anastomose gefihrt, welche den Vorteil einer schnel-
len und einfachen Ausflihrung und eines unbescha-
digten vaskularen Endothels bieten. Einige Ansatze
zur stichlosen Anastomose verwenden starre Ringe,
die aus verschiedenartigen Materialien hergestellt
sind. Zum Beispiel Geotz et al., INTERNAL MAMMA-
RY-CORONARY ARTERY ANASTOMOSIS — A Non-
suture Method Employing Tantalum Rings, J. Thora-
cic and Cardiovasc. Surg. Vol. 41 Nr. 3, 1961, S.
378-386, offenbart ein Verfahren zum Zusammenfu-
gen von BlutgefaRen unter Verwendung polierter sili-
konisierter Tantal-Ringe, welche umfangsseitig Rillen
aufweisen. Das freie Ende der Arteria thoracica inter-
na wird durch einen Ring gefihrt, der entsprechend
der GroRe der stenotischen Koronararterie ausge-
wahlt wurde. Das freie Ende der Arteria thoracica
wird als eine Manschette iber ein Ende des Ringes
gestulpt und mit einer seidenen Ligatur befestigt, wel-
che um die nachstliegende der kreisformigen Rillen in
dem Ring gebunden wird. Die mit einer Manschette
versehene Arteria thoracica interna wird in einen Ein-
schnitt in der Ziel-Koronararterie eingefiihrt. Der Ring
wird vor Ort befestigt und abdichtend mit der Ziel-Ko-
ronararterie verbunden, indem eine Naht oder meh-
rere Nahte umfangsseitig um das Zielgefal und in
eine oder mehrere kreisférmige Rille(n) in dem Ring
gebunden werden. Das Ergebnis ist eine Inti-
ma-zu-Intima-Anastomose.

[0006] Die Verwendung metallischer Kopplungsrin-
ge wird auch bei Carter et al., Direct Nonsuture Coro-
nary Artery Anastomosis in the Dog, Annals of Surge-
ry, Band 148, Nr. 2, S. 212-218 offenbart (wo die Ver-
wendung eines starren Polyethylen-Rings zur stichlo-
sen Blutgefal-Verbindung beschrieben wird). Des
Weiteren beschreibt zum Beispiel U.S.-Patent
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4,624,257 von Berggren et al. eine Einrichtung, die
aus einem Paar starrer Ringe besteht, wobei jeder
eine zentrale Offnung aufweist, durch die das Ende
des Koronar- oder Transplantatgefales gezogen
wird und Uber die Ringe gestllpt wird. Ein Satz schar-
fer Nadeln erstreckt sich von der Oberflache jedes
Ringes nach aufRen und sticht durch die GefalRwand
in die umgestulpte Konfiguration. Die Ringe werden
dann zusammengefligt, um das Ende des Transplan-
tatgefaRes mit der Offnung in dem ZielgefaR auszu-
richten.

[0007] Jedoch wurden bei der Verwendung starrer
Ringe keine durchgehend befriedigenden Ergebnis-
se berichtet. Ein starrer Ring stellt einen Fremdkorper
von relativ hohem Gewicht dar, welcher nicht gut ver-
heilt und Druck-Nekrose produziert. Aufterdem flhrt
die Verwendung von starren Ringen, die das Trans-
plantatgefal® und die Arteriotomie vollstdndig umge-
ben, zu einer ernsten ,fehlenden Compliance" so-
wohl bezlglich der Koronararterie als auch beztiglich
des TransplantatgefaRes am Ort der Anastomose,
was zu einer Thrombose flhren kann. Jungste Studi-
en legen namlich nahe, dass der Ort der Anastomose
keine grundlegend unterschiedliche Compliance im
Verhaltnis entweder zur Koronararterie oder zum
Blutgefalitransplantat aufweisen sollte, was der Fall
ist, wenn starre Ringe zum abdichtenden Zusam-
menflgen zweier GefalRe verwendet werden.

[0008] Ein weiteres gegenwartig verfligbares Ver-
fahren zur stichlosen Anastomose umfasst die Ver-
wendung von Hefteinrichtungen. Diese Instrumente
sind nichtin einfacher Weise zur Verwendung in einer
vaskularen Anastomose anpassbar. Es ist haufig
schwierig, diese Einrichtungen durch die Gefale hin-
durch zu betéatigen ohne versehentlich eine Seiten-
wand des Gefalles zu durchstechen. AulRerdem ist,
wie oben erwahnt, das Ausmal der Gefalde extrem
gering, und es ist extrem schwierg, eine Hefteinrich-
tung zu konstruieren, welche zuverlassig in einem
solch kleinen Malfistab arbeiten kann, um eine be-
standige und fehlerfreie vaskulare Anastomose frei
von undichten Stellen zu schaffen.

[0009] Als Reaktion auf die innewohnenden Nach-
teile der vorangehenden Einrichtungen und Verfah-
ren zum Durchfihren vaskuldrer Anastomosen ha-
ben die Anmelder neue Einrichtungen und Verfahren
fur das Anastomosieren von Gefal3en erfunden. Die-
se Verfahren sind jedoch nicht Gegenstand von Pa-
tentansprichen. Ein Verfahren verwendet verformba-
re oder aushéartbare Materialien, welche in vivo mo-
delliert werden kdnnen, um einen geformten Gegen-
stand zu schaffen, der in der Lage ist, ein Transplan-
tatgefal® mit einem Zielgefal in einer offenen, konfor-
men Anastomose abdichtend zu verbinden. Der Ein-
satz verformbarer Materialien an menschlichen Kor-
pergeweben zur Behandlung verschiedener medizi-
nischer Zustande hat in der Medizin zunehmend an

Bedeutung gewonnen. Mit ,verformbar" ist gemeint,
dass das Material von einem festen, nicht-flieRenden
Zustand in einen modellierbaren, flieRenden Zustand
in vivo unter der Einwirkung von Energie auf das Ma-
terial, beispielsweise Lichtenergie oder Warme,
transformiert werden kann. Das verformbare Material
kann zum Beispiel in vivo durch einen warme-akti-
vierten Prozess unter der Einwirkung von Strahlungs-
energie aus einer Energiequelle, beispielsweise ei-
ner Radiofrequenz-Energiequelle, Mikrowellen-Ener-
giequelle, Ultraschall-Energiequelle oder Lichtener-
giequelle bei einer vorgegebenen Frequenz, Wellen-
lange oder Wellenldangen modellierbar werden. Alter-
nativ dazu kann das verformbare Material auch durch
andere konventionelle warme-aktivierte Erwar-
mungsmittel, beispielsweise durch leitende Erwar-
mung oder konvektive Erwarmung, modellierbar wer-
den. Zudem sind auch verformbare Materialien allge-
mein bekannt, die durch einen nicht-thermischen
licht-aktivierten Prozess ohne Erzeugung von Warme
modellierbar werden. Solche Materialien kénnen
durch einen beliebigen aus einer Anzahl von licht-ak-
tivierten Prozessen, beispielsweise ein photochemi-
scher Prozess oder ein photophysischer Prozess
(d.h., photoakustisch oder Plasmabildung), in einen
modellierbaren, flieRenden Zustand Ubergefiihrt wer-
den.

[0010] Alternativ dazu ist es auch allgemein be-
kannt, aushartbare Materialien zu verwenden, bei-
spielsweise ein Acrylat oder ein acrylisiertes Ure-
than-Material, um zwei Materialien zusammenzufi-
gen, beispielsweise Kérpergewebe-Oberflachen. Ein
»=aushartbares" Material bezieht sich auf ein Material,
das von einem allgemein flieRenden oder flissigen
Zustand in einen festen, nicht flieRenden, ausgehar-
teten Zustand unter der Einwirkung von Energie auf
das Material, beispielsweise Lichtenergie oder War-
me, transformiert werden kann. Das aushartbare Ma-
terial wird bevorzugt an einer inneren Gewebeober-
flache in flieBender Form, beispielsweise als flissi-
ges oder viskoses Gel, angewandt. Das beschichtete
Gewebe kann dann Licht, beispielsweise ultraviolet-
tem, infrarotem oder sichtbarem Licht, oder Warme
ausgesetzt werden, um das Material an Ort und Stel-
le auszuharten und nicht flieRend zu machen. Sofern
Licht als Aktivierungsmedium verwendet wird, wird
Licht ausgewahlt, welches eine passende Wellenlan-
ge und Intensitat aufweisen muss, um das Material in
wirksamer Weise aus seinem flielenden Zustand in
seinen nicht-flieBenden Zustand zu transformieren.
Warme-aushartbare Materialien kdnnen in ahnlicher
Weise mit dem Verfahren zur Erwarmung eingesetzt
werden, welches aus der oben angefiihrten Liste fur
verformbare Materialien ausgewahlt wurde.

[0011] Unter den zahlreichen Verwendungen von
verformbaren und aushartbaren Materialien sind die
Pravention post-operativer Adhasionen, der Schutz
interner luminaler Gewebeoberflachen, die lokale An-
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wendung biologisch aktiver Spezies und die kontrol-
lierte Abgabe biologisch aktiver Wirkstoffe zum Erzie-
len lokaler und systemischer Effekte. Sie kdnnen
auch als voriibergehende oder langerfristige Gewe-
be-Haftmittel oder als Materialien zum Ausfiillen von
Lucken in biologischen Materialien verwendet wer-
den. Die Materialien und Einsatzbedingungen wer-
den ausgewahlt, um wiinschenswerte Eigenschaften
zu verstarken, beispielsweise gute Gewebe-Anhaf-
tung ohne nachteilige Gewebereaktion, Nicht-Toxizi-
tat, gute Biokompatibilitat, Biodegradabilitdt und
Leichtigkeit der Anwendung. Zahireiche Beispiele
dieser Materialien und deren vielfaltige gangige Ver-
wendungen sind vollstéandig offenbart in den US-Pa-
tenten 5,410,016 von Hubbell et al. und 5,662,712
von Pathak et al. Jedoch wird davon ausgegangen,
dass diese Materialien nicht auf dem Gebiet der Ko-
ronararterien-Bypass-Transplantat-Chirurgie, und
insbesondere zur Durchfiihrung von vaskularen Ana-
stomosen, eingesetzt wurden.

[0012] US-A-5,443,497 offenbart eine réhrenférmi-
ge prothetische Einrichtung zur Verwendung in der
Koronar-Bypass-Chirurgie nach dem Oberbegriff des
Anspruchs 1. Sie umfasst ein réhrenférmiges Ele-
ment, welches expandierbar und zusammenfaltbar
sein kann, beispielsweise durch Ausbildung aus ei-
nem Netz, und welches ein Ende aufweist, das in
eine Arterie eingefuhrt ist, wahrend das andere Ende
aus einer Offnung in der Seite der Arterie herausragt
und mit einer Bypass-Réhre aus PTFE (oder ahnli-
chem Material) verbunden ist.

[0013] Die vorliegende Erfindung umfasst Verbes-
serungen fir Einrichtungen zur Durchfiihrung vasku-
larer Anastomosen. Die Erfindung vereinfacht das
Positionieren eines einzelnen GefalRes in der Stro-
mungsbahn eines anderen Gefaldes, um die dazwi-
schen liegende Verbindungsstelle des Flissigkeits-
flusses zu verbessern.

[0014] Gemal der vorliegenden Erfindung wird eine
Anastomoseeinrichtung vorgeschlagen zur Verwen-
dung beim Verbinden eines Endes eines ersten Ge-
fales mit einer Seite eines zweiten Gefales, wobei
das zweite GefaR eine Offnung, die in einer Seiten-
wand davon gebildet ist, zum Einflhren der Einrich-
tung hat, wobei die Einrichtung ein réhrenférmiges
Element aufweist, von dem zumindest ein Abschnitt
radial expandierbar ist und das réhrenférmige Ele-
ment mit einer Biegung entlang seiner zentralen
Langsachse vorgeformt ist, so dass ein Abschnitt des
réhrenférmigen Elements sich aus der Offnung in der
Seitenwand des zweiten GefalRes heraus erstreckt,
wahrend ein Endabschnitt des réhrenférmigen Ele-
ments sich im Wesentlichen koaxial zu dem zweiten
Gefal erstreckt, wenn das rohrenférmige Element in
das zweite Gefalt eingeflihrt wird, wobei das réhren-
férmige Element ausreichend starr in seiner vorge-
formten Konfiguration ist, um seine gebogene Form

im Wesentlichen beizubehalten, nachdem das roh-
renférmige Element expandiert ist.

[0015] Die Erfindung wird des Weiteren durch Bei-
spiele unter Bezugnahme auf die beigefugten Zeich-
nungen beschrieben, in denen:

[0016] Fig. 1A ist eine Draufsicht auf eine Anasto-
moseeinrichtung der vorliegenden Erfindung.

[0017] Fig. 1B ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung von Fig. 1A mit einem weichen End-
rand an einem Ende.

[0018] Fig. 1C ist eine Draufsicht auf eine modifi-
zierte Konfiguration der Anastomoseeinrichtung aus

Fig. 1A.

[0019] Fig. 2 zeigt die Anastomoseeinrichtung aus
Fig. 1A verbunden mit einem freien Ende eines
Transplantatgefalies vor dem Einflihren in eine Arte-
rie.

[0020] FEig. 3A ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Eig. 1A mit dem darin eingefihrten
Transplantatgefal.

[0021] FEig. 3B ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Eig. 1B mit dem darin eingefihrten
Transplantatgefal.

[0022] Fig. 4 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 3A mit einem freien Ende des
Transplantatgefalies Uber ein Ende der Einrichtung
gestulpt.

[0023] Fig. 5A ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 4 dargestellt in einem kompri-
mierten Zustand zum Einfihren in die Arterie.

[0024] Fig. 5B ist eine Querschnittsansicht in der
Ebene, die die Linie 5B-5B aus Fig. 5A enthalt.

[0025] Fig. 6 zeigt einen Ballon-Katheter, der zum
Einflhren in die Einrichtung aus Fig. 5 bereit ist.

[0026] Fig. 7 zeigt die Anastomoseeinrichtung und
den Ballon-Katheter beim Einfiihren in die Arterie.

[0027] Fig. 8 zeigt die Einrichtung aus Fig. 1A in ei-
ner vervollstandigten Anastomose.

[0028] Fig. 9 ist eine Draufsicht auf eine zweite Aus-
fuhrungsform einer Anastomoseeinrichtung, die den
Grundsatzen der vorliegenden Erfindung entspricht.

[0029] Fig. 10 zeigt die Anastomoseeinrichtung aus
Fig. 9 an einem Transplantatgefalt angebracht und in
eine Arterie eingefuhrt.
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[0030] Fig. 11 ist eine Draufsicht auf eine dritte Aus-
fuhrungsform einer Anastomoseeinrichtung, die nach
den Prinzipien der vorliegenden Erfindung konstruiert
ist.

[0031] Fig. 12 zeigt die Anastomoseeinrichtung aus
Fig. 11 an ein Transplantatgefall angebracht und ein-
geflhrt in eine Arterie mit einem Ballon-Katheter, wel-
cher sich innerhalb des TransplantatgefaRes und der
Einrichtung erstreckt und die Einrichtung erweitert.

[0032] Fig. 13 zeigt die Einrichtung aus Fig. 11 in
einer vervollstandigten Anastomose.

[0033] Fig. 14 ist eine Draufsicht auf eine vierte
Ausfuhrungsform der Anastomoseeinrichtung kon-
struiert nach den Prinzipien der vorliegenden Erfin-
dung

[0034] Fig. 15 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 14 mit einem durch diese hin-
durch eingefiihrten Gefal3.

[0035] Fig. 16 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 15 mit einem damit verbunde-
nen Transplantatgefald.

[0036] Fig. 17 zeigt eine Arterie mit einem darin ein-
geflhrten Ballon-Katheter.

[0037] Fig.18 zeigt die Einrichtung aus Fig. 16,
beim Platzieren Uiber dem Ballon-Katheter.

[0038] Fig. 19 zeigt die Einrichtung aus Fig. 16 und
den Ballon-Katheter beim Einfiihren in die Arterie.

[0039] Fig. 20 zeigt die Einrichtung und den Bal-
lon-Katheter aus Fig. 19 positioniert in der Arterie.

[0040] Fig. 21 zeigt die vervollstandigte Anastomo-
se.

[0041] Fig. 22 zeigt ein Einfugeteil, das zwischen
der Arterie und der Einrichtung aus Fiq. 11 eingefiigt
ist.

[0042] Fig. 23A ist eine Draufsicht auf eine flinfte
Ausfuhrungsform einer nach den Prinzipien der vor-
liegenden Erfindung konstruierten Anastomoseein-
richtung, eingefiihrt in ein TransplantatgefaR.

[0043] Fig. 23B ist eine Querschnittsansicht in der
Ebene, die die Linie 23B-23B aus Fig. 23A enthalt.

[0044] Fig. 24 ist eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfiihrungsform einer Anastomoseein-
richtung der vorliegenden Erfindung, die ein mit dem
Ende eines réhrenformigen Elements verbundenes
Transplantatkopplungselement zeigt.

[0045] Fig. 25 ist eine Querschnittsansicht der Ana-
stomoseeinrichtung aus Fig. 24, die durch die Linie
A-A aus Fig. 24 verlauft.

[0046] Fig. 26 zeigt die Anastomoseeinrichtung aus
Fig. 24 vor dem Einflihren der Einrichtung in eine Off-
nung eines Einfihrers.

[0047] Fig. 27 zeigt die Anastomoseeinrichtung aus
Fig. 24 vor dem Einflihren der Einrichtung in eine Off-
nung in einer alternativen Ausfihrungsform des Ein-
fuhrers aus Fig. 26.

[0048] Fig. 28 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 26 mit einem darin eingefihr-
ten freien Ende eines Transplantatgefalles.

[0049] Fig. 29 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 28 mit der in den Einflhrer
eingefihrten Einrichtung, wobei das Transplantat-
kopplungselement innerhalb des Einfiihrers in einem
komprimierten Zustand gezeigt ist.

[0050] Fig. 30 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 29 mit dem freien Ende des
Transplantatgefalies, welches gezeigt ist, wie es sich
in Langsrichtung von einem Ende des Einfihrers er-
streckt.

[0051] Fig. 31 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 30 mit dem freien Ende des
Transplantatgefalles Uber ein Ende des Einfiihrers
gestulpt.

[0052] Fig. 32 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 31, die einen Abschnitt des
Transplantatkopplungselements, der sich in Langs-
richtung von einem Ende des Einflhrers erstreckt,
sowie das Anbringen von einer Naht oder mehreren
Nahten zwischen dem ubergestllpten Transplantat-
gefal und dem Transplantatkopplungselement zeigt.

[0053] Fig. 33 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus FEig. 24, die eingefiihrt in den Ein-
fuhrer aus Fig. 27 gezeigt ist.

[0054] Fig. 34 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 32 in ein Zielgefall durch ei-
nen Einschnitt in dem Zielgefald eingefiihrt.

[0055] Fig. 35 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 34, die eine vervollstandigte
Anastomose zeigt, nachdem der Einflhrer von dem
Befestigungsmittel entfernt wurde.

[0056] Fig. 36 ist eine alternative Ausfiihrungsform
der Anastomoseeinrichtung aus FEig. 24.

[0057] Fig. 37 zeigt die Anastomoseeinrichtung aus
Fig. 36 mit einem darin eingeflihrten Transplantatge-
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fak vor dem Einfiihren der Einrichtung in eine Off-
nung in dem réhrenférmigen Einfuhrer.

[0058] Fig. 38 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 37 mit der in den Einflhrer
eingefihrten Einrichtung, wobei das réhrenférmige
Element in einem komprimierten Zustand innerhalb
des Einfuhrers gezeigt ist.

[0059] Fig. 39 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 38 mit dem freien Ende des
TransplantatgefalRes Uber ein Ende des Einfiihrers
gestulpt.

[0060] Fig. 40 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 39, welche einen Abschnitt
des roéhrenformigen Elements zeigt, das sich in
Langsrichtung von einem Ende des Einfuhrers er-
streckt, und welche das Anbringen von einer Naht
oder mehreren Nahten zwischen dem Ubergestulpten
Transplantatgefal® und dem réhrenférmigen Element
zeigt.

[0061] Fig. 41 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 40, die in das Zielgefall durch
einen Einschnitt in dem Zielgefal} eingeflihrt ist.

[0062] Fig. 42 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus FEig. 41, welche die vervollstandig-
te Anastomose zeigt, nachdem der Einflihrer von
dem Befestigungsmittel entfernt wurde.

[0063] Fig. 43 ist eine perspektivische schemati-
sche Ansicht einer alternativen Ausfuhrungsform ei-
ner Anastomoseeinrichtung der vorliegenden Erfin-
dung, die ein formbares, modellierbares rohrenférmi-
ges Element zeigt.

[0064] Fig. 44 ist eine perspektivische schemati-
sche Ansicht einer alternativen Ausfiihrungsform der
Anastomoseeinrichtung aus Fig. 43, die ein diunnes
Blatt aus formbarem, modellierbarem Material zeigt.

[0065] Fig. 45 zeigt ein vorgeformtes réhrenférmi-
ges Element.

[0066] Fig. 46 zeigt die Anastomoseeinrichtung aus
Fig. 43 nach dem Positionieren der Einrichtung um
eine aullere Oberflaiche eines freien Endes des
Transplantatgefalies.

[0067] Fig. 47 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrchtung aus Fig. 46 mit dem freien Ende des
TransplantatgefalRes Uber einen Abschnitt des roh-
renférmigen Elements gestilpt.

[0068] Fig. 48 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung und des Transplantatgefalles aus
Fig. 47 und eines Licht ausstreuenden Ballon-Kathe-
ters vor dem Einfihren des Katheters in Langsrich-

tung in das TransplantatgefaR.

[0069] Fig. 49 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 48 und des Ballon-Katheters
in das Zielgefald eingefiihrt durch einen Einschnitt in
dem ZielgefaR.

[0070] Fig. 50 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 49 nach der Bestrahlung mit
Licht und radialer Expansion des Ballons.

[0071] Fig. 51 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 50, die die vervollstandigte
Anastomose zeigt, nachdem der Licht ausstreuende
Ballon-Katheter aus dem Transplantatgefald entfernt
wurde.

[0072] Fig. 52 ist eine Draufsicht auf eine alternati-
ve Ausfuhrungsform einer Anastomoseeinrichtung
vor dem Einfihren in ein TransplantatgefaR.

[0073] Fig. 53 zeigt die Anastomoseeinrichtung aus
Fig. 52 nach dem Einfiihren der Einrichtung in das
Transplantatgefal.

[0074] Fig. 54 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 52 mit einem Licht ausstreu-
enden Ballon-Katheter, der in das Transplantatgefaly
und die Einrichtung eingefihrt ist.

[0075] Fig. 55 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung, des TransplantatgefaRes und des Ka-
theters aus Eig. 54 in ein Zielgefall eingefthrt durch
einen Einschnitt in dem Zielgefal3.

[0076] Fig. 56 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Eig. 55 nach der Bestrahlung mit
Licht und der Expansion des Ballons.

[0077] Eig. 57 ist eine Draufsicht auf die Anastomo-
seeinrichtung aus Fig. 56, die die vervollstandigte
Anastomose zeigt, nach dem der Licht ausstreuende
Ballon-Katheter aus dem Transplantatgefald entfernt
wurde.

[0078] Einander entsprechende Bezugszeichen be-
zeichnen durchweg einander entsprechende Teile in
den verschiedenen Ansichten der Zeichnungen. Es
ist anzumerken, dass bestimmte Ausfihrungsformen
nicht alle der in Anspruch 1 definierten Merkmale um-
fassen, aber dennoch zur lllustration und zum Ver-
standnis der Erfindung beitragen.

Beschreibung der Erfindung

[0079] Bezugnehmend auf die Zeichnungen, und
zunachst auf Fig. 1A, wird eine Anastomoseeinrich-
tung gezeigt, die nach den Prinzipien der vorliegen-
den Erfindung konstruiert ist und generell mit Be-
zugszeichen 10 bezeichnet ist. Die Anastomoseein-
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richtung (oder Befestigungsmittel) 10 wird verwendet
um ein erstes Gefall 12, beispielsweise ein Trans-
plantatgefal® oder eine Arteria thoracica mit einem
zweiten Gefald 14, beispielsweise eine Koronararte-
rie oder Vene (Fig. 2) zu verbinden. Die Anastomose-
einrichtung 10 der vorliegenden Erfindung kann auch
verwendet werden, um verschiedene andere Gefalle
oder Arterien zu verbinden und kann verwendet wer-
den, um synthetische vaskulare Transplantate mit ei-
ner Arterie zu verbinden.

[0080] Das Befestigungsmittel 10 umfasst ein réh-
renférmiges Element 26. Das rohrenférmige Element
26 kann aus Draht ausgebildet sein, wie in Fig. 1A
gezeigt. Das Befestigungsmittel ist vorzugsweise aus
einem Netz-Material ausgebildet, so dass das roh-
renférmige Element 26 ausreichend radial starr ist,
um das Befestigungsmittel 10 in einem komprimier-
ten Zustand zu halten, jedoch flexibel genug, um
durch eine Offnung 18 in der Seitenwand des Gefa-
Res 14 (Fig.7) eingefiihrt zu werden. Eine starre
Wicklung oder ein Element des Kafig-Typus' kbnnen
ebenfalls verwendet werden. Das réhrenférmige Ele-
ment 26 ist vorzugsweise zwischen etwa 4 und 12
mm lang und weiter vorzugsweise zwischen zum Bei-
spiel etwa 5 und 8 mm. Der Durchmesser des Befes-
tigungsmittels 10 betragt in seinem freien Zustand
(nicht komprimiert oder expandiert) vorzugsweise
zwischen zum Beispiel 1 und 6 mm. Am réhrenférmi-
gen Element 26 kann auch Transplantatmaterial
(nicht dargestellt) befestigt sein.

[0081] Das Befestigungsmittel ist radial komprimier-
bar und expandierbar, so dass das Befestigungsmit-
tel zwischen einem komprimierten Zustand (Eig. 5A
und FEig. 5B) und einem expandierten Zustand
(Eig. 8) transformierbar ist. Bei Verwendung in einer
distalen Anastomose innerhalb beispielsweise der
Koronararterie ist das Befestigungsmittel 10 vorzugs-
weise mit den folgenden Merkmalen aufgebaut. In
seinem komprimierten Zustand ist das Befestigungs-
mittel 10 radial komprimiert, um den dufReren Durch-
messer des Befestigungsmittels auf weniger als etwa
2 mm zu reduzieren. Der Durchmesser des Befesti-
gungsmittels 10 in seinem komprimierten Zustand
muss kleiner sein als die Offnung 18 in der Seiten-
wand der Arterie 14 und kleiner als der innere Durch-
messer der Arterie, um zu gestatten, dass das Befes-
tigungsmittel durch die Offnung eingefiihrt wird und in
Langsrichtung durch die Arterie bewegt wird, um rich-
tig positioniert zu werden (Fig. 7). Das réhrenférmige
Element 26 ist ausreichend starr in der axialen Rich-
tung, um seinen komprimierten Zustand beizubehal-
ten, wahrend es ohne eine Hille oder eine andere
Vorrichtung, die das Befestigungsmittel radial zuriick-
halt, in die Arterie 14 eingefihrt wird. In seinem ex-
pandierten Zustand ist der duf3ere Durchmesser des
Befestigungsmittels 10 zumindest gleich dem inne-
ren Durchmesser der Arterie 14, so dass das Trans-
plantatgefal® 12 sich in abdichtendem Angriff an der

inneren Wand der Arterie befindet (Fig. 8). Der dulRe-
re Durchmesser des Befestigungsmittels 10 in sei-
nem expandierten Zustand betragt ungefahr 2—4 mm
und hangt vom inneren Durchmesser der Arterie 14
ab.

[0082] Das rohrenférmige Element 26 kann aus
rostfreiem Stahl, Tantal, Gold, Titan, Formgedacht-
nis-Legierungen wie beispielsweise Nitinol oder jegli-
chem anderen geeigneten biokompatiblen Material
ausgebildet sein. Das rohrenférmige Element 26
kann auch aus Polymer-Materialien ausgebildet sein,
die der erforderlichen Starke und den Flexibilitatsan-
forderungen wie oben beschrieben geniigen. Es ver-
steht sich, dass andere Arten von réhrenférmigen
Elementen und verschiedene Grofien von Elementen
oder Materialien verwendet werden kdénnen, ohne
den Rahmen der Erfindung zu verlassen.

[0083] Eine modifizierte Konfiguration der Anasto-
moseeinrichtung 10 aus Fig. 1A istin Fig. 1B gezeigt
und generell mit 10" bezeichnet. Das réhrenférmige
Element 26' hat einen Endrand 34', der sich von des-
sen einem Ende erstreckt. Der Endrand 34' hat eine
im Wesentlichen glatte aulRere Oberflache und kann
aus einem kontinuierlichen Stick Metall oder jegli-
chem anderen geeigneten expandierbaren Material
ausgebildet sein. Das Material ist bevorzugt im We-
sentlichen blutundurchlassig, um zu verhindern, dass
Blut quer durch den Endrand 34’ fliet. Eine Mehrzahl
von Widerhaken 36 erstreckt sich von dem Endrand
34' radial nach auRen, um das Transplantatgefa® 12
sicher an dem Befestigungsmittel 10' (Eig. 3B) anzu-
bringen. Die Widerhaken 36 durchstechen die Wand
eines umgestulpten Endes 16 des Transplantatgefa-
Res 12, um das Transplantatgefal® sicher in seiner
Lage am Befestigungsmittel 10 zu halten. Das roh-
renférmige Element 26 kann auch ohne den glatten
Endrand 34' ausgebildet sein, wobei die Widerhaken
36 direkt mit dem Element verbunden sind. Die Wi-
derhaken 36 kdnnen an dem réhrenférmigen Ele-
ment 26' z. B. mit Nahten, Faden oder Klebstoff an-
gebracht oder direkt an das Element angeschweif3t
sein. Die Widerhaken 36 konnen auch entfernt sein,
und das umgestllpte Ende 16 des Transplantatgefa-
Res 12 kann mit biologischem Klebstoff oder anderen
geeigneten Haftmitteln in seiner Lage gehalten wer-
den.

[0084] Eine weitere modifizierte Konfiguration des
Befestigungsmittels 10 ist in Fig. 1C gezeigt und ge-
nerell mit 40 bezeichnet. Das Befestigungsmittel 40
umfasst ein réhrenférmiges Element 42. Das réhren-
férmige Element 42 kann aus einem Stent ausgebil-
det sein, generell mit 44 bezeichnet (Fig. 9) und wird
unten naher beschrieben. Der Stent 44 umfasst zwei
mit einem Scharnier 46 klappbar miteinander verbun-
dene Abschnite. Um das Befestigungsmittel 40 zu bil-
den, wird der Stent 44 an der Stelle des Scharniers
mit einem geeigneten Schneidinstrument halbiert.
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Das réhrenférmige Element 42 weist bevorzugt die
oben beschriebenen Dimensionen und Eigenschaf-
ten des réhrenférmigen Elements 26 auf.

[0085] Eine zweite Ausflihrung der vorliegenden Er-
findung ist der in Fig. 9 gezeigte Stent 44. Statt den
Stent 44 in zwei getrennte Abschnitte zu schneiden,
wird der gesamte Stent (réhrenférmiges Element) an
dem Transplantatgefa® 12 angebracht und, wie in
Fig. 10 gezeigt, in die Arterie 14 eingefuhrt. Die Lan-
ge des Stents betragt vorzugsweise zum Beispiel
zwischen 10 und 20 mm. Der Stent 44 kann ein Stent
sein, wie er von Johnson & Johnson Interventional
Systems, Inc. Warren, New Jersey, erhaltlich ist, bei-
spielsweise unter der Modellnummer Serie PS153
(gemeinhin bekannt als ein Palmaz-Schatz-Stent).
Ein Beispiel des Stents 46 ist in US-Patent 4,733,655
offenbart, welches hierin durch Bezugnahme aufge-
nommen wird. Das Scharnier 44 ist vorzugsweise
aus einem flexiblen Metallstreifen oder jeglichem an-
deren geeigneten Material ausgebildet. Das Schar-
nier 46 kann auch aus zwei oder mehr Komponenten
(nicht dargestellt) ausgebildet sein, die zur Bildung ei-
nes Scharniers zusammenwirken.

[0086] Eine dritte Ausfihrungsform der vorliegen-
den Erfindung ist in Eig. 11 gezeigt und generell mit
Bezugszeichen 43 bezeichnet. Das Befestigungsmit-
tel 43 umfasst ein réhrenférmiges Element, welches
in einer gebogenen Konfiguration vorgeformt ist. Das
rohrenférmige Element hat einen ersten Abschnitt
47, der sich im Wesentlichen gerade entlang einer
zentralen Langsachse B erstreckt, und einen winkli-
gen Abschnitt 49, der sich in einem Winkel 8 von zwi-
schen etwa 30 und 60 Grad relativ zu der zentralen
Langsachse des ersten Abschnitts erstreckt. Die ge-
bogene Konfiguration lasst zu, dass das Befesti-
gungsmittel 43 sich von der Offnung 18 in der Arterie
14 (Eig. 12 und Eig. 13) nach aul3en erstreckt. Das
Befestigungsmittel 43 stiitzt so das Transplantatge-
falk 12 durch die Arteriotomie hindurch, um ein Kni-
cken des Transplantatgefales 12 zu verhindern,
wenn das Befestigungsmittel 43 sich in seinem ex-
pandierten Zustand befindet. Eine Seitenwand des
réhrenférmigen Elements erstreckt sich vorzugswei-
se im Wesentlichen um den Umfang des réhrenférmi-
gen Elements entlang seiner gesamten Lange, um
weiterhin ein Knicken zu vermeiden. Das Befesti-
gungselement 43 ist vorzugsweise aus rostfreiem
Stahl, Tantal, Gold, Titan, Formgedachtnis-Legierun-
gen wie beispielsweise Nitinol oder jeglichem ande-
ren geeigneten Material ausgebildet, welches in einer
gebogenen Konfiguration gestaltet werden und seine
Form beibehalten kann. Das Befestigungsmittel 43
kann auch aus geeigneten Polymer-Materialien aus-
gebildet sein, welche in eine gebogene Konfiguration
modelliert werden kdnnen. Die Lange des Befesti-
gungsmittels 43 betragt vorzugsweise zum Beispiel
zwischen 6 und 20 mm.

[0087] Eine vierte Ausfiuihrungsform der vorliegen-
den Erfindung ist in Fig. 14 gezeigt und generell mit
Bezugszeichen 50 bezeichnet. Das Befestigungsmit-
tel 50 umfasst ein réhrenférmiges Element 51, wel-
ches einen zentralen Abschnitt 52 und zwei En-
dabschnitte 56 aufweist. Der zentrale Abschnitt 52
umfasst eine Mehrzahl von Streben 58, die sich in
Langsrichtung zwischen den Endabschnitten 56 er-
strecken. Die Streben 58 sind vorzugsweise aus ei-
nem steifen Material ausgebildet, um zu verhindern,
dass das rohrenférmige Element sich in axialer Rich-
tung verzieht. Der zentrale Abschnitt 52 weist vor-
zugsweise mindestens zwei Streben 58 auf, um dem
Befestigungsmittel 50 in Langsrichtung ausreichende
Steife zu verleihen. Die Endabschnitte 56 umfassen
jeweils einen expandierbaren Ring, der aus einem
Netz oder einem anderen geeigneten Material aus-
gebildet ist.

[0088] Wie in Fig.15 gezeigt, wird ein lang ge-
strecktes (zylindrisches) Element 60, welches aus ei-
nem Gefal ausgebildet ist, das einen etwas kleine-
ren auleren Durchmesser als der innere Durchmes-
ser des Befestigungsmittels 50 aufweist, durch eine
zentrale Langsoéffnung 64 des Befestigungsmittels
eingefuhrt. Das lang gestreckte Element 60 ist vor-
zugsweise aus einem Autotransplantat-Gefaly aus-
gebildet, welches dem Korper des Patienten entnom-
men wurde, kann aber auch aus einem synthetischen
Gefal ausgebildet sein, welches aus einem geeigne-
ten biologisch inerten Material hergestellt ist. Das
Material des lang gestreckten Elements 60 ist vor-
zugsweise im Wesentlichen nicht porés hinsichtlich
Bluts, um eine Undichtigkeit der Anastomose zu ver-
hindern. Das lang gestreckte Element 60 ist vorzugs-
weise langer als das Befestigungsmittel 50, so dass
beide Enden 62 des lang gestreckten Elements Gber
die Enden des Befestigungsmittels gestilpt werden
kénnen. Die Endabschnitte 56 des Befestigungsmit-
tels 50 kdnnen Widerhaken aufweisen (nicht darge-
stellt), die sich von diesen radial nach auf3en erstre-
cken, um die umgestilpten Enden 62 des Elements
am Befestigungsmittel zu befestigen, wie oben fur die
erste Ausfiuhrungsform 10 beschrieben. Ist das lang
gestreckte Element 60 in Position gebracht, so sind
die inneren Oberflachen des Befestigungsmittels 50
mit vaskularem Gewebe bedeckt, so dass eine glatte,
kontinuierliche, hamokompatible Schicht dem Blut-
strom ausgesetzt ist. Dies reduziert die Wahrschein-
lichkeit einer Hamolyse oder Thrombose aufgrund
der Prasenz von Fremdmaterial im Blutstrom. Die
Lange des Befestigungsmittels 50 kann zum Beispiel
10 bis 17 mm betragen und betragt vorzugsweise
zwischen 13 und 15 mm. Die Endabschnitte 56 des
Befestigungsmittels 50 haben jeweils eine Lange von
beispielsweise mindestens 2 mm, um einen ausrei-
chenden umfangsseitigen Oberflachenbereich zum
Angriff an der inneren Wand der Arterie 14 vorzuse-
hen, wie weiter unten beschrieben.
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[0089] Eine Offnung 68 ist in einer Seitenwand des
lang gestreckten Elements 60 an einer Stelle entlang
des zentralen Abschnitts 52 des Befestigungsmittels
50 ausgebildet. Ein freies Ende des Transplantatge-
faRes 12 ist am Umfang der Offnung 68 durch Nahte
72, Klebstoff, mechanische Klammern oder andere
geeignete Mittel angebracht. Alternativ kann das freie
Ende des Transplantatgefafes einen grofen quer
verlaufenden Arterien- oder Venenzweig an seinem
fernen Ende aufweisen (d. h., das Transplantatgefa®
weist insgesamt eine T-formige Konfiguration mit ei-
nem am Rande befindlichen Abzweiggefal an sei-
nem fernen Ende auf), in welchem Fall der Zweig dis-
tal in die Offnung 68 des ZielgefaRes eingefiihrt wer-
den kann, ohne dass zusatzliche Befestigungsmittel
notwendig sind. Der Durchmesser der Offnung 68 in
dem lang gestreckten Element 60 ist vorzugsweise
dimensioniert, um mit dem Durchmesser des Trans-
plantatgefales 12 zu korrespondieren und kann zum
Beispiel 4 bis 5 mm betragen. Ein in der Form eines
Ringes ausgebildetes Nahtpolster (nicht dargestellt)
kann am Umfang der Offnung 68 in dem lang ge-
streckten Element 60 angebracht sein, um ein Zerrei-
Ren des Elements zu verhindern. Das Polster dient
dem lang gestreckten Element 60 als Verstarkung
und verhindert die Ausbildung von Rissen an der Off-
nung 68. Das Befestigungsmittel 50 ist so konfigu-
riert, dass es einen bidirektionalen Durchfluss zu-
Iasst. Das Blut tritt in das lang gestreckte Element 60
an der Offnung 68 ein und flieRt an beiden Enden 56
des Befestigungsmittels in einer Richtung, die insge-
samt quer zur Richtung desjenigen Flusses ist, der in
das lang gestreckte Element eintritt, hinaus.

[0090] Eine finfte Ausfihrungsform der Anastomo-
seeinrichtung der vorliegenden Erfindung ist in
Fig. 23A und Eig. 23B gezeigt und generell mit 110
bezeichnet. Das Befestigungsmittel 110 ist der ersten
Ausfuhrungsform 10 ahnlich, auf3er dass das réhren-
férmige Element 26 vielmehr innerhalb des Trans-
plantatgefalRes 12 angeordnet ist, als Uber dem Ge-
fal. Das Element 26 wird komprimiert, um einen klei-
neren aufleren Durchmesser als den inneren Durch-
messer des Gefalles 12 zu haben, und dann in
Langsrichtung in das Gefal 12 eingefuhrt. Das Ele-
ment 26 kann an dem Gefafd 12 durch Nahte oder an-
dere geeignete Befestigungsmittel (nicht dargestellt)
angebracht werden. Anstatt Befestigungsmittel zu
verwenden, kann das rohrenformige Element 26
leicht expandiert werden, um an der inneren Wand
des Transplantatgefalies 12 anzugreifen und das
Element in seiner Lage innerhalb des GefalRes zu
halten. Das rohrenférmige Element 26 kann zum Bei-
spiel mit einem Ballon-Katheter ausgedehnt werden.
Das Befestigungsmittel 110 kann wie dargestellt voll-
standig vom Transplantatgefald 12 umschlossen wer-
den oder kann sich Uber einen kurzen Abstand vom
Ende des Transplantatgefalles erstrecken.

[0091] Fig. 2 zeigt eine beispielhafte Verwendung

einer Anastomoseeinrichtung 10 der vorliegenden
Erfindung in einem offenen chirurgischen Koronarar-
terien-Bypass-Transplantat-Eingriff zur Schaffung ei-
ner distalen Anastomose. Die linke Arteria thoracica
interna wird als das Transplantatgefal? 12 verwendet.
In diesem Beispiel beinhaltet die links-anteriore ab-
steigende Arterie 14 eine Blockade oder Verengung
74. Sofern sie unbehandelt bleibt, kann diese er-
krankte Arterie zu unzureichendem Blutfluss und
letztendlich zu Angina, Ischamie und mdglicherweise
einem Myokard-Infarkt fihren.

[0092] Konventionelle Koronar-Bypass-Transplan-
tat-Eingriffe erfordern, dass eine Quelle arteriellen
Bluts fir eine nachfolgende Bypass-Verbindung zu
der erkrankten Arterie vorbereitet wird. Ein arterielles
Transplantat kann verwendet werden, um eine Blut-
flussquelle bereitzustellen oder es kann ein freies
Transplantat verwendet und am nahen Ende mit ei-
ner Blutflussquelle verbunden werden. Vorzugsweise
ist die Blutflussquelle eine aus einer Anzahl von exis-
tierenden Arterien, die in Vorbereitung des By-
pass-Transplantat-Eingriffs freigelegt wurden. In vie-
len Fallen wird bevorzugt entweder die linke oder
rechte Arteria thoracica interna verwendet. Andere
Gefale, die verwendet werden kdnnen, umfassen
die Vena saphena, die Arteria gastroepiploica im Ab-
domen, die Arteria radialis und andere Arterien, die
dem Korper des Patienten entnommen wurden,
ebenso wie synthetische Transplantatmaterialien,
beispielsweise Dacron- oder Goretex-Transplantate.
Falls ein freies Transplantatgefall verwendet wird,
wird das stromaufwarts liegende Ende des freigeleg-
ten Gefales, welches die arterielle Blutquelle ist, an
der Aorta befestigt werden, um den gewlinschten By-
pass-Blutfluss bereitzustellen, wie es unter Fachleu-
ten wohlbekannt ist. Es versteht sich, dass die Anas-
tomoseeinrichtung der vorliegenden Erfindung in
weiteren Gefal-Anastomosen verwendet werden
kann.

[0093] Um eine Anastomose mit den Befestigungs-
mitteln 10, 10°, 40 der ersten Ausfiihrungsform oder
den Befestigungsmitteln 44, 43 der jeweils zweiten
und dritten Ausfihrungsformen durchzuflihren, wird
das Transplantatgefall 12 zunachst in die Einrichtung
mit einem Einfihrungswerkzeug (nicht dargestellt)
eingefuhrt, wie es unter Fachleuten wohlbekannt ist
(Fig. 3A). Das folgende Beispiel betrifft allgemein Be-
festigungsmittel 10, ist jedoch auf die anderen Befes-
tigungsmittel der ersten Ausflihrungsform anwend-
bar, sofern nicht anders erwahnt. Das Transplantat-
gefald 12 wird durch das Befestigungsmittel 10 gezo-
gen bis das Transplantatgefal’ sich in einem kurzen
Abstand vom einen Ende der Einrichtung erstreckt.
Das freie Ende 16 des Transplantatgefaltes 12 wird
dann Uber das Ende des Befestigungsmittels 10 ge-
stulpt (Fig. 3A und Fig. 4). Das freie Ende kann auch
Uber die Widerhaken 36, die sich vom Endrand 34'
des Befestigungsmittels 10" (Eig. 3B) erstrecken,
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platziert werden. Die Widerhaken 36 dringen teilwei-
se in die Wand des TransplantatgefalRes 12 ein, um
das Gefald sicher in seiner Lage am Befestigungsmit-
tel 10" zu halten.

[0094] Nach dem Befestigen des Transplantatgefa-
Res an dem Befestigungsmittel 10, wird das Befesti-
gungsmittel radial komprimiert, um den aufieren
Durchmesser des Befestigungsmittels zu verringern
(Fig. 5A und Fig. 5B). Der Durchmesser wird ausrei-
chend verringert, um zu gestatten, dass sich das Be-
festigungsmittel 10 in Langsrichtung innerhalb der
Arterie 14 bewegt. Ein Ballon-Katheter 80, der min-
destens einen Ballon 82 aufweist, wird durch das Lu-
men des Gefales 12 und des Befestigungsmittels 10
eingeflihrt, um den Endabschnitt 20 des Befesti-
gungsmittels zum Angriff an einer inneren Wand der
Arterie 14 (oder Vene) (Fig. 6) zu expandieren. Ein
Schlitz von ungefahr 5 bis 10 mm Lange wird in einer
Seitenwand der Arterie 14 mit einem Skalpell oder ei-
nem anderen geeigneten Schneidinstrument gebil-
det. Alternativ kann ein kreisformiger oder ovaler Lo-
cher verwendet werden, um die Arteriotomie zu ver-
einfachen. Das Befestigungsmittel 10 wird dann in
die in dem GefaR ausgebildete Offnung 18 eingefiihrt
(Eig. 7). Das Befestigungsmittel 10 wird innerhalb
der Arterie 14 positioniert, so dass der Endabschnitt
20 des Befestigungsmittels sich insgesamt koaxial
mit der Arterie erstreckt. Das Befestigungsmittel 43
ist vorzugsweise in der Arterie 14 derart positioniert,
dass der Groldteil des Befestigungsmittels innerhalb
der Arterie angeordnet ist (zum Beispiel ungefahr
80% des Befestigungsmittels sind innerhalb der Arte-
rie gelegen) (Fig. 13). Der Ballon 82 wird aufge-
pumpt, um den Endabschnitt 20 des Befestigungs-
mittels 10 radial zu expandieren, so dass das Trans-
plantatgefal® 12 abdichtend an einer inneren Wand
der Arterie 14 angreift, um das Befestigungsmittel in-
nerhalb der Arterie zu befestigen und um Blutlecka-
gen zwischen dem umgestulpten Ende 16 des Gefa-
Res 12 und der inneren Wand der Arterie zu verhin-
dern (Eig. 8). Der Angriff des Transplantatgefafies 12
an der inneren Wand der Arterie 14 verhindert eine
wesentliche Langsbewegung des Befestigungsmit-
tels innerhalb der Arterie. Der Ballon 82 wird abgelas-
sen und der Katheter 80 wird aus dem Transplantat-
gefal zurickgezogen. Das Gefal 12 ist jetzt mit der
Arterie 14 verbunden und die Anastomose ist voll-
standig. Falls notwendig, kann ein biologischer Kleb-
stoff auf der umgestiilpten Oberflache des Transplan-
tatgefalles aufgebracht werden, um eine fluid-dichte
Dichtung zu erméglichen.

[0095] Das folgende Beispiel dient zum Zweck der
lllustration und ist nicht beabsichtigt, die Erfindung
einzuschranken. Anastomosen mit einem Befesti-
gungsmittel, welches so konstruiert ist wie in Eig. 1C
gezeigt, wurden an Herzen von Leichen erstellt. Das
Befestigungsmittel wurde gebildet, indem ein Stent
halbiert wurde, wie in Eig. 9 gezeigt. Die linke Arteria

thoracica interna oder Vena saphena wurden ent-
nommen und durch die Lange des Befestigungsmit-
tels durchgefiihrt, so dass eine Manschette von 2 mm
bis 3 mm sich jenseits des Endes des Befestigungs-
mittels erstreckte. Die Manschette wurde um das
Ende des Befestigungsmittels herum gestilpt
(Fig. 4). Das Befestigungsmittel wurde dann um ei-
nen Angioplastie-Ballon-Katheter herum kompri-
miert. Eine Arteriotomie von 7-10 mm wurde durch-
geflhrt und das Befestigungsmittel wurde durch die
Arteriotomie in die Koronararterie Uber eine Lange
von etwa 75% bis 100% des Befestigungsmittels ein-
gefuhrt. Der Ballon wurde fiir 30 Sekunden auf 14 At-
mospharen aufgepumpt. Der Ballon wurde dann ab-
gelassen und der Katheter wurde entnommen, wobei
das Befestigungsmittel innerhalb der Koronararterie
belassen wurde. Farbige Salzlésung wurde in die Ar-
teria-Thoracica-Interna- und Vena-Saphena-Trans-
plantate unter Hochdruck (liber 300 mm Hg hinaus)
injiziert. In zwei von neun Fallen wurden Undichtig-
keiten beobachtet. In einem Fall war das Befesti-
gungsmittel nicht tief genug innerhalb des Koronar-
gefalles verankert (> 25% der Lange des Befesti-
gungsmittels). Bei einer zusatzlichen Leiche wurde
ein biologischer Klebstoff um die umgestulpte Ober-
flaiche des Transplantats herum angewandt. In den
vier Fallen, in denen es versucht wurde, wurden kei-
ne Leckagen um das Befestigungsmittel beobachtet.

[0096] Um das Befestigungsmittel 50 der vierten
Ausfihrungsform einzufihren, ist ein Gefald zur Ver-
wendung als lang gestrecktes Element 60 (Fig. 15)
vorgesehen. Das lang gestreckte Element 60 wird
durch die Langsoffnung 64 in dem rohrenférmigen
Element eingefuhrt und die Enden 62 des Gefalles
60 werden Uber das réhrenformige Element gestulpt.
Eine Offnung 68, die einen Durchmesser von unge-
fahr 4 bis 5 mm aufweist, ist in der Seitenwand des
lang gestreckten Elements 60 ausgebildet. Ein Ver-
starkungsring oder ein Nahtpolster (nicht dargestellt)
kann am Umfang der Offnung 68 in der Seitenwand
des lang gestreckten Elements 60 angebracht sein.
Das Transplantatgefal® 12 wird dann am réhrenformi-
gen Element an der Stelle der Offnung 68 in der Sei-
tenwand des lang gestreckten Elements 60 ange-
bracht (Fig. 16). Ein Ballon-Katheter 90, der vorzugs-
weise drei Ballone 92, 94, 96 aufweist, wird in die Ar-
terie 14 eingeflihrt (Fig. 17). Der stromaufwarts lie-
gende Ballon 92 (der Ballon, der am weitesten rechts
liegt, wie in Fig. 17 dargestellt) wird aufgepumpt, um
als Okklusions-Katheter zu fungieren und den Blut-
fluss an der Stelle der Anastomose zu blockieren.
Blut wird stromabwarts der Anastomose durch die
Offnungen 98, die am Ende des Katheters 90 gele-
gen sind, zugefiihrt. Die zwei stromabwarts liegen-
den Ballone 94, 96 kdnnen zu einem einzigen zylind-
rischen Ballon (nicht dargestellt) kombiniert sein, wel-
cher eine Lange aufweist, die ungefahr gleich der
Lange des Befestigungsmittels 50 ist.
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[0097] Ein Schlitz von ungefahr 10 bis 15 mm Lange
ist in der Seitenwand der Arterie 14 an einer Stelle
zwischen zwei der Ballone, die am Ende des Kathe-
ters gelegen sind, ausgebildet, um die Offnung 18 zu
bilden (Fig. 18). Das stromabwarts liegende Ende
des Katheters 90 wird durch die Offnung 18 in der
Seitenwand der Arterie 14 gezogen und durch das
Befestigungsmittel 50 eingeflihrt (Fig. 19). Das Be-
festigungsmittel 50 und der Katheter 90 werden dann
durch die Offnung 18 in die Arterie 14 eingeflhrt, wo-
bei das Befestigungsmittel sich insgesamt in Langs-
richtung entlang der Arterie erstreckt und das Trans-
plantatgefaR 12 sich durch die Offnung insgesamt
quer zum Befestigungsmittel erstreckt (Fig. 20). In
der Alternative kann der Katheter 90 in der Arterie 14
verbleiben, wahrend das Befestigungsmittel 50 in die
Arterie eingefiuhrt und Uber dem Katheter platziert
wird. Das Befestigungsmittel 50 wird positioniert, so
dass das Transplantatgefal® 12 sich im Wesentlichen
durch das Zentrum der Offnung 18 erstreckt und die
Endabschnitte 56 des Befestigungsmittels auf ge-
geniiberliegenden Seiten der Offnung gelegen sind.
Die zwei stromabwarts gelegenen Ballone 94, 96
werden aufgepumpt und die Endabschnitte 56 wer-
den expandiert, um an den inneren Wanden der Ar-
terie 14 anzugreifen. Die Ballone 92, 94, 96 werden
dann abgelassen und der Katheter 90 wird aus der
Arterie 14 entfernt, um die vervollstandigte Anasto-
mose zu bilden (Eig. 21).

[0098] Das Befestigungsmittel 110 der flinften Aus-
fuhrungsform (Eig. 23A) wird in das zweite Gefaly
eingefiihrt, wie oben flr die erste Ausfihrungsform
beschrieben, nach Einfihrung des Befestigungsmit-
tels in das Transplantatgefafld 12.

[0099] Ein zweites Einfligeteil 100 kann auch in die
Arterie eingefiihrt und expandiert werden, um die Ar-
terie 14 vor dem Einflhren des Befestigungsmittels
der ersten 10, 10°, 40, der zweiten 44, der dritten 43,
der vierten 50 oder der funften 110 Ausfuhrungsform
auszudehnen. Die Verwendung eines Einfugeteils
mit Befestigungsmittel 43 ist in Eig. 22 gezeigt. Das
Einflgeteil 100 wird an einer Stelle in die Arterie 14
eingeflihrt, wo der Abschnitt des Befestigungsmittels
43, der expandiert werden soll, gelegen sein wird.
Das Befestigungsmittel 43 wird dann in die Arterie 14
und Einfiigeteil 100 eingefiihrt und expandiert. Zwei
Einflgeteile 100 kénnen in ahnlicher Weise in die Ar-
terie 14 an den Stellen eingefuhrt werden, wo jedes
Ende des Befestigungsmittels fur das Befestigungs-
mittel 50 platziert sein wird. Das Einfligeteil 100 kann
aus einem Netzmaterial ausgebildet sein, wie oben
beschrieben.

[0100] Die Anastomoseeinrichtung kann auch ohne
die Verwendung von Ballonen expandiert werden.
Zum Beispiel kann das réhrenférmige Element aus
einer Formgedachtnis-Legierung, beispielsweise Ni-
tinol, ausgebildet sein, wie unter Fachleuten wohlbe-

kannt. Nach dem das Befestigungsmittel an dem
Transplantatgefaf 12 angebracht ist, wird das roh-
renformige Element gekihlt und zur komprimierten
Form zuriick geformt. Das Befestigungsmittel wird
dann in eine isolierte Hille (nicht dargestellt) einge-
fuhrt, um die Temperatur des réhrenférmigen Ele-
ments unterhalb seiner Transformationstemperatur
zu halten. Die Hulle wird dann eingefiihrt und richtig
innerhalb der Arterie 14 positioniert. Die Hulle wird
entfernt und es wird gestattet, dass sich das réhren-
férmige Element Uber seinen Transformationspunkt
erwarmt und gegen die innere Wand der Arterie 14
gedrangt wird.

[0101] Sofern erforderlich kann wahrend des Ein-
griffs eine Herzstabilisierung vorgenommen werden,
wie beispielsweise in der ebenfalls anhangigen Pa-
tentanmeldung mit dem Aktenzeichen 09/131,075
»,compositions, Apparatus and Methods For Facilita-
ting Surgical Procedures", eingereicht am 7. August
1998 und erfunden von Francis G. Duhaylongsod,
MD beschrieben. Andere pharmakologische oder
mechanische Verfahren kénnen ebenso verwendet
werden.

[0102] Die Anastomoseeinrichtung der ersten, zwei-
ten, dritten und funften Ausfihrungsform kénnen al-
leine oder mit einem bereits am Befestigungsmittel
angebrachten prothetischen Transplantatgefal® ge-
liefert werden. Die Anastomoseeinrichtung 50 der
vierten Ausfihrungsform kann als eigenstandiges
réhrenférmiges Element, als réhrenférmiges Element
mit einem bereits eingefiihrten lang gestreckten Ele-
ment 60 oder als réhrenférmiges Element mit einge-
fuhrtem lang gestreckten Element und einem am lang
gestreckten Element angebrachten prothetischen
Transplantatgefal’ geliefert werden.

[0103] Nun wird bezugnehmend auf Eig. 24-Fig. 35
eine alternative Ausfiihrungsform der Anastomosee-
inrichtung gezeigt und generell mit Bezugszeichen
208 bezeichnet. Die Anastomoseeinrichtung (oder
Befestigungsmittel) 208 wird verwendet, um ein
Transplantatgefal® 210, beispielsweise eine Arteria
thoracica, mit einem Zielgefall 212, beispielsweise
eine Koronararterie, d.h. die links-anteriore abstei-
gende Arterie, zu verbinden. Beispielsweise kann die
Einrichtung in einer distalen End-zu-Seit-Anastomo-
se verwendet werden, um ein Arteria-Thoracica- oder
Vena-Saphena-Transplantat mit einer Koronararterie
abdichtend zusammenzufiigen. Die Anastomoseein-
richtung 208 der vorliegenden Erfindung kann auch
beim Verbinden verschiedener weiterer Gefalle oder
Arterien verwendet werden und kann verwendet wer-
den, um synthetische vaskuléare Transplantate mit ei-
ner Arterie zu verbinden.

[0104] Das Befestigungsmittel 208 umfasst vor-
zugsweise ein lang gestrecktes, flexibles réhrenfor-
miges Element 220 und ein radial komprimierbares,
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lang gestrecktes Transplantat-Verbindungselement
230, welches mit einer aulReren Oberflache des roéh-
renférmigen Elements 220 an einem Ende des roh-
renférmigen Elements 220 verbunden ist. Das Trans-
plantat-Verbindungselement 230 kann mit dem réh-
renférmigen Element 220 mittels eines biologischen
Klebstoffes, anderer Haftmittel, Faden oder durch
jegliche anderen geeigneten Mittel verbunden wer-
den. Alternativ kénnen das Transplantat-Verbin-
dungselement 230 und das réhrenférmige Element
220 auch als getrennte Teile vorgesehen sein. Das
Transplantat-Verbindungselement 230 wird konfigu-
riert sein, uber ein Ende des rohrenférmigen Ele-
ments 220 gespannt zu werden und nahe dem Ende
des réhrenférmigen Elements 220 kraft seiner eige-
nen natirlichen Kompressibilitdt oder durch jegliche
der oben beschriebenen Verbindungsmittel befestigt
zu werden.

[0105] Das rohrenformige Element 220 umfasst
zwei réhrenfdrmige Schichten 222, 226 und eine dun-
ne flexible zentrale Réhre 224, die zwischen den zwei
réhrenférmigen Schichten eingebracht ist. Die roh-
renférmigen Schichten sind vorzugsweise aus einem
biokompatiblen, implantierbaren Plastikmaterial aus-
gebildet. Die zentrale Réhre 224 ist vorzugsweise
aus einer biokompatiblen Wicklung ausgebildet, bei-
spielsweise rostfreiem Stahl medizinischer Qualitat
oder Nitinol-Draht oder -Band, kann aber auch aus
jeglichem anderen ausreichend starren, biokompa-
tiblen Material ausgebildet sein, beispielsweise Plas-
tik-, Polyurethan- oder Polycarbonat-Material oder
jegliches andere geeignete Material, wie es dem
Durchschnittsfachmann wohlbekannt ist. Die inneren
und &uBeren réhrenférmigen Schichten 222, 226
sind vorzugsweise aus einem Material mit einer ge-
ringen Durometer-Harte ausgebildet, um genigend
Flexibilitdt vorzusehen, dass ein Biegen des réhren-
férmigen Elements in einem Winkel von ungefahr 30
bis 60 Grad entlang einer zentralen Langsachse des
Elements zugelassen wird. Vorzugsweise sind die in-
neren und aulleren Schichten 222, 226 aus einem
implantierbaren, flexiblen Plastik, beispielsweise Sili-
kon, gefertigt, obwohl jegliches andere geeignete fle-
xible, implantierbare biokompatible Material, wie
Durchschnittsfachleuten wohlbekannt ist, verwendet
werden kann. Die inneren und auReren Schichten
222, 226 sind vorzugsweise durch Ubliche Mittel mit-
einander verbunden (ahnlich wie umflochtene Schaf-
te) und die zentrale Roéhre 224 ist zwischen den zwei
Schichten eingeschlossen.

[0106] Die innere Plastikréhre 222 ist generell not-
wendig, um zu verhindern, dass die zentrale Wick-
lung 224 das Transplantatgefal® 210 zerkratzt und
beschadigt. Die zentrale Wicklung 224 verleiht dem
réhrenférmigen Element 220 Festigkeit zur Vermei-
dung von Knicken, ist jedoch ausreichend flexibel,
um zuzulassen, dass das réhrenformige Element 220
in das Zielgefal 212 durch einen darin ausgebildeten

Einschnitt 216 einfiihrbar ist. Die duf3ere rohrenformi-
ge Plastikschicht 226 gestattet, dass das Transplan-
tat-Verbindungselement 230 einfacher Gber das roh-
renférmige Element 220 aufgesetzt und mit diesem
verbunden werden kann. Das rohrenférmige Element
220 weist vorzugsweise eine Lange zwischen etwa
4,0 und 12,0 mm auf, weiter vorzugsweise zum Bei-
spiel etwa 5,0 bis 8,0 mm. Wie in Fig. 24 gezeigt er-
strecken sich die inneren und &ufleren Schichten
222, 226 und die zentrale Wicklung 224 vorzugswei-
se uber die volle Lange des réhrenférmigen Elements
220. Der Durchmesser des rohrenférmigen Elements
220 wird dabei in Abhangigkeit der GréRe des Trans-
plantatgefal3es, in welches es eingefuhrt wird, variie-
ren. Vorzugsweise wird der innere Durchmesser der
inneren Schicht 222 generell zwischen zum Beispiel
etwa 0,5 bis 6,0 mm fiir eine Koronar-Anastomose
betragen. Die gesamte Wandstéarke des réhrenformi-
gen Elements 220 wird zwischen etwa 0,100 mm und
0,600 mm betragen und vorzugsweise zwischen zum
Beispiel etwa 0,100 mm und 0,400 mm. Es versteht
sich jedoch, dass andere Typen von réhrenformigen
Elementen, die aus anderen Arten von biokompatib-
len Materialien gefertigt sind und andere Gréf3en von
réhrenférmigen Elementen verwendet werden kon-
nen, ohne den Rahmen der Erfindung zu verlassen.
Beispielsweise kann das réhrenférmige Element 220
aus einer einstlickigen flexiblen Réhre (nicht darge-
stellt) ausgebildet sein.

[0107] Das Transplantat-Verbindungselement
(komprimierbarer Abschnitt) 230 umfasst eine aus ei-
nem biokompatiblen, radial komprimierbaren Materi-
al ausgebildete Rohre. Mit ,radial komprimierbar" ist
gemeint, dass das Transplantat-Verbindungselement
230 insgesamt gleichmaRig radial transformierbar ist
zwischen einem freien, normal expandierten Zustand
und einem oder mehreren komprimierten Zustanden,
in denen das Transplantat-Verbindungselement 230
einen kleineren Durchmesser hat, als in seinem nor-
mal expandierten Zustand. In einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform umfasst das biokompatible Material ein
nicht-metallisches Schaum-Material, welches radial
selbst-expandierbar ist. Mit ,selbst-expandierbar” ist
gemeint, dass das Schaum-Material, welches das
réhrenférmige Transplantat-Element 230 bildet, be-
zuglich seines expandierten Zustand vorgespannt ist
(das heif’t, es wird naturgemaf dazu tendieren, von
seinem komprimierten Zustand zurlick in seinen frei-
en, normal expandierten Zustand radial uUberzuge-
hen). Das Verbindungselement 230 weist eine innere
Oberflache und eine aulRere Oberflache, die eine da-
zwischen liegende Wandstérke definieren, auf. Die
Wandstarke des Verbindungselements in seinem
komprimierten Zustand ist dinner als die Wandstarke
des Elements in seinem expandierten Zustand. Das
Schaum-Material kann konventioneller biokompatib-
ler Schaum sein, beispielsweise ,100 Poren pro
Inch"-Schaum-Material. Das Schaum-Material ist im
Wesentlichen radial komprimierbar, um das Verbin-
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den des TransplantatgefaRes 210 mit dem Schaum
zu erlauben und zuzulassen, dass sich das Befesti-
gungsmittel 208 in Langsrichtung innerhalb des Ziel-
gefalles 212 bewegt, wie unten im Detail ndher be-
schrieben werden wird. Der Durchmesser des Trans-
plantat-Verbindungselements 230 wird in Abhangig-
keit der GrolRe des Zielgefalles 212, in welches das
Befestigungsmittel 208 eingefihrt wird, variieren.
Vorzugsweise wird der innere Durchmesser des
Transplantat-Verbindungselement 230 etwa 10 bis
30% kleiner sein, als der Aufendurchmesser des
rohrenférmigen Elements 220, und der Aufiendurch-
messer des Transplantat-Verbindungselements 230
wird vorzugsweise zwischen etwa 10 bis 80% grofier
sein, als ein Innendurchmesser des Zielgefalles 212.

[0108] Fig. 26-Fig. 35 zeigen eine beispielhafte
Verwendung der Anastomoseeinrichtung 208 der
vorliegenden Erfindung in einem offenen chirurgi-
schen Koronararterien-Bypass-Transplantat-Eingriff
mittels einer medianen Sternotomie. Dieses Beispiel
soll lediglich zur lllustration dienen und ist in keiner
Weise beschrankend zu verstehen. Die vorliegende
Erfindung kann in weiteren herzchirurgischen Eingrif-
fen verwendet werden, beispielsweise minimal-inva-
siver direkter Koronararterien-Bypass-Transplantati-
on (MIDCAB) an einem schlagenden Herzen durch
einen kleinen Einschnitt (Thorakotomie) (etwa 6-8
cm) in der linken Seite der Brustwand, in endoskopi-
schen minimal-invasiven herzchirurgischen By-
pass-Transplantat-Eingriffen und in weiteren vasku-
laren Eingriffen, um zwei GefalRe zusammenzufligen.
Beispielhaft wird die linke Arteria thoracica interna als
das Transplantatgefal® 210 verwendet. In diesem
Beispiel wird die links-anteriore absteigende Arterie
als das Zielgefald 212 verwendet und beinhaltet eine
Ansammlung von Plaque oder eine Verengung 213.
Sofern sie unbehandelt bleibt, kann diese erkrankte
Arterie zu unzureichendem Blutfluss und letztendlich
zu Angina, Ischamie und einem mdglichen Myo-
kard-Infarkt fihren.

[0109] Konventionelle Koronar-Bypass-Transplan-
tat-Eingriffe erfordern, dass eine arterielle Blutquelle
fur die nachfolgende Bypass-Verbindung minder er-
krankten Arterie vorbereitet wird. Ein arterielles
Transplantat kann zum Bereitstellen einer Blutfluss-
quelle. verwendet werden oder ein freies Ge-
fak-Transplantat kann verwendet werden und am na-
hen Ende mit einer Blutflussquelle verbunden wer-
den. Vorzugsweise ist die Blutflussquelle irgendeine
aus einer Anzahl existierender Arterien, die in Vorbe-
reitung des Bypass-Transplantat-Eingriffs freigelegt
werden. In vielen Fallen wird bevorzugt entweder die
linke oder rechte Arteria thoracica interna verwendet.
In multiplen Bypass-Eingriffen kann es notwendig
sein, freie Transplantatgefalle zu verwenden, bei-
spielsweise die Vena saphena, die Arteria gastroepi-
ploica im Abdomen und andere Arterien, die dem
Koérper des Patienten entnommen wurden, ebenso

wie synthetische Transplantatmaterialien, beispiels-
weise Dacron- oder Gortex-Transplantate. Falls ein
freies Transplantatgefal verwendet wird, wird das
stromaufwarts liegende Ende (proximal) des freige-
legten GefalRes, welches die arterielle Blutquelle dar-
stellt, zur Bereitstellung des erwilnschten By-
pass-Blutflusses an der Aorta befestigt werden und
das stromabwarts liegende Ende (distal) des freige-
legten GefalRes wird mit dem Zielgefal} in einer dista-
len Anastomose verbunden werden.

[0110] Um eine Anastomose mit dem Befestigungs-
mittel 208 der vorliegenden Erfindung durchzufiihren,
wird das Transplantatgefall 210 zunachst mit dem
Befestigungsmittel 208 verbunden, indem ein freies
Ende des TransplantatgefaRes 210 durch eine Off-
nung in dem réhrenférmigen Element 220 mit einer
konventionellen Einfihr-Einrichtung (nicht darge-
stellt) eingefiihrt wird und das Transplantatgefal 210
in Langsrichtung innerhalb des réhrenférmigen Ele-
ments 220 bewegt wird bis das freie Ende des Trans-
plantatgefales sich Uber einen kurzen Abstand jen-
seits eines Endes des rohrenformigen Elements er-
streckt, wie in Fig. 28 gezeigt. Das Befestigungsmit-
tel 208 mit dem daran angebrachten Transplan-
tat-Verbindungselement 230 wird dann in eine Off-
nung in einem réhrenférmigen Einfihrer 240 einge-
fuhrt, welcher einen inneren Durchmesser aufweist,
der kleiner ist als ein AuRendurchmesser des Trans-
plantat-Verbindungselements 230, aber grofRer als
ein Auflendurchmesser des flexiblen réhrenférmigen
Elements 220 (Eig. 26). Der Einfuhrer 240 weist vor-
zugsweise mindestens eine Perforation in Langsrich-
tung (nicht dargestellt) auf, um ein leichtes Entfernen
des Einfiihrers zuzulassen, wie unten naher be-
schrieben. Die innere Wand des Einfihrers 240 wird
das Transplantat-Verbindungselement 230 auf sei-
nen mindestens einen komprimierten Zustand radial
komprimieren. Das freie Ende des Transplantatgefa-
Res 210 wird dann tber ein Ende des Einflhrers 240
gestulpt, wie in Eig. 31 gezeigt. Der Einfuhrer 240
wird dann auf einen kurzen Abstand lber das Befes-
tigungsmittel 208 (wobei das réhrenfdrmige Element
220 gehalten wird) in eine Position zurlickgezogen, in
der mindestens ein Endabschnitt des Transplan-
tat-Verbindungselements 230 blof3gelegt ist und sich
Uber einen kurzen Abstand von einem Ende des Ein-
fuhrers 240 erstreckt und an einem Abschnitt des
Transplantatgefafles 210 in der umgestulpten Konfi-
guration angreift (Fig. 32). Die naturliche Haftwirkung
des TransplantatgefaRes 210 kann ausreichend sein,
das Transplantatgefal 210 an dem Transplantat-Ver-
bindungselement 230 zu befestigen. Falls notwendig,
kénnen eine Naht oder mehrere Nahte 250 an dem
Transplantatgefal® 210 und dem Transplantat-Verbin-
dungselement 230 angebracht werden, um das
Transplantatgefa3 210 an dem Befestigungsmittel
208 zu befestigen, fur den Fall, dass die naturliche
Haftwirkung und Kompressibilitdt des Transplantat-
gefales 210 unzureichend ist, um es temporar am
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Transplantat-Verbindungselement 230 zu befestigen.
Alternativ kann das Transplantatgefa 210 am Trans-
plantat-Verbindungselement 230 mit biologischem
Klebstoff, anderen Haftmitteln, durch Knipfen einer
Naht oder mehrerer Nahte umfangsseitig um das
Transplantatgefafld 210 herum oder durch jegliche an-
deren geeigneten Mittel befestigt werden.

[0111] Eine alternative Ausfiihrungsform des roh-
renférmigen Einflhrers 240 ist in Fig. 27 und Fig. 33
gezeigt und mit 240" bezeichnet. Der Einflihrer weist
mindestens eine Aussparung 242 auf, die in einem
Ende der Wand des Einfuhrers ausgebildet ist. Eine
Naht oder mehrere Nahte 250 kdnnen durch die Aus-
sparung 242 eingefiihrt werden, um das umgestilpte
Transplantatgefa® 210 am Transplantat-Verbin-
dungselement 230 zu befestigen. Es versteht sich,
dass der Einfuhrer andere Konfigurationen als die
hier gezeigten aufweisen kann, ohne den Rahmen
der Erfindung zu verlassen.

[0112] Der EinfUhrer (240 oder 240') wird dann in
das Zielgefalt 212 durch einen Einschnitt (Offnung)
216 eingefuhrt, welcher in einer Seitenwand des Ziel-
gefales 212 ausgebildet ist (Eig. 34). Der Einschnitt
216 kann unter Verwendung eines konventionellen
Skalpells oder anderer geeigneter Schneidinstru-
mente vorgenommen werden. Alternativ kann ein
kreisférmiger oder ovaler Locher verwendet werden,
um die Arteriotomie zu erleichtern. Das Befesti-
gungsmittel 208 wird vorzugsweise in dem Zielgefaly
212 mittels des Einflhrers 240, 240" derart positio-
niert, dass mindestens ein Endabschnitt des Trans-
plantat-Verbindungselements 230 sich insgesamt ko-
axial mit dem Zielgefal 212 erstreckt. Ist das Befes-
tigungsmittel 208 im Zielgefalt 212 mittels des Ein-
fUhrers 240, 240" sicher positioniert, kann der Einflih-
rer Uber das Befestigungsmittel zuriickgezogen wer-
den, um zuzulassen, dass das Transplantat-Verbin-
dungselement 230 radial in seinen normalen expan-
dierten Zustand zurlick expandiert, um das Befesti-
gungsmittel an einer inneren Wand des Zielgefalies
zur Vervollstandigung der Anastomose abdichtend in
Angriff zu bringen. Der Einflhrer 240, 240" wird vor-
zugsweise ein konventioneller abstreifbarer Einflhrer
sein, beispielsweise der von Modified Polymer Com-
ponents, Inc. aus Sunnyvale, Kalifornien, hergestell-
te, so dass er leicht vom Befestigungsmittel 208 und
Transplantatgefal® 210 getrennt und entfernt werden
kann.

[0113] Wie in Fig.35 gezeigt, ermoglicht die
selbst-expandierende Eigenschaft des Transplan-
tat-Verbindungselements 230, dass das Transplan-
tat-Verbindungselement 230 radial expandiert, um
zur Vervollstandigung der Anastomose das Trans-
plantatgefal® 210 an einer inneren Wand des Zielge-
fales 212 abdichtend in Angriff zu bringen. Das An-
greifen des Befestigungsmittels 208 an dem Trans-
plantatgefal® 210 und der inneren Wand des Zielge-

faBes 212 verhindert eine wesentliche Bewegung
des Befestigungsmittels 208 in Langsrichtung inner-
halb des Zielgefalles. Falls notwendig, kdnnen eine
Naht oder mehrere Nahte am Ort der Anastomose
angebracht werden, um zu verhindern, dass das
Transplantatgefal® 210 aus dem Zielgefall 212 her-
ausgezogen wird. Das Schaum-Material, welches
das Transplantat-Verbindungselement 230 bildet,
wird einen sanften umfangsseitigen gleichmaRigen,
radialen Druck gegen das invertierte Transplantatge-
fal 210 und die innere Wand des Zielgefalles 212
ausliben. Eine Intima-zu-Intima-Anastomose ist das
Ergebnis. Die Flexibilitdt des Schaum-Materials und
des rohrenférmigen Elements 220 ermdglicht, dass
die Befestigungseinrichtung 208 hinsichtlich der
Compliance im Wesentlichen dem Zielgefald 212 und
dem Transplantatgefal® 210 entspricht, um die Ent-
stehung von Thrombosen zu reduzieren.

[0114] Sofern erforderlich kann wahrend des Ein-
griffs eine Herzstabilisierung vorgenommen werden,
beispielsweise wie in der ebenfalls anhangigen Pa-
tentanmeldung, Aktenzeichen 09/131,075, ,Compo-
sitions, Apparatus and Methods For Facilitating Sur-
gical Procedures”, eingereicht am 7. August 1998
und erfunden von Francis G. Duhaylongsod, M. D.,
beschrieben. Andere pharmakologische oder mecha-
nische Verfahren kénnen ebenfalls verwendet wer-
den.

[0115] In einer alternativen Ausflihrungsform des
Befestigungsmittels 208 (dargestellt in
Fig. 24-Fig. 35) umfasst ein Befestigungsmittel 260
(dargestellt in Fig. 36-Fig. 42) ein einzelnes, lang
gestrecktes réhrenférmiges Element 270, welches
aus einem radial komprimierbaren und radial
selbst-expandierbaren Material, vorzugsweise einem
nicht-metallischen Schaum-Material, gefertigt ist.
Das Schaum-Material ist vorzugsweise ausreichend
radial starr, um seine Form innerhalb des Zielgefales
212 zur Bereitstellung einer fluid-dichten Dichtung
aufrecht zu erhalten, und sollte auch ausreichend fle-
xibel sein, um durch einen Einschnitt 216 in dem Ziel-
gefal 212 eingefuhrt zu werden. Das Schaum-Mate-
rial in dieser Ausflihrungsform ist vorzugsweise ein
Schaum, wie er beispielsweise von W. L. Gore aus
Arizona hergestellt wird. Alternativ kann der Schaum
ein Material sein, welches 100 Poren pro Inch auf-
weist, wie oben beschrieben. Der duRere Durchmes-
ser des rohrenférmigen Elements 270 in seinem frei-
en expandierten Zustand ist vorzugsweise zwischen
etwa 10 bis 80% groRer als der innere Durchmesser
des Zielgefalles 212, in welches es eingefiihrt wird,
und der innere Durchmesser des réhrenférmigen
Elements 270 in seinem freien expandierten Zustand
ist vorzugsweise etwa 10% bis 30% groler als der
aullere Durchmesser des TransplantatgefaRes 210.
Das rohrenférmige Element 270 weist vorzugsweise
eine Lange zwischen etwa 4,0 und 12,0 mm auf und
weiter vorzugsweise eine Lange von z. B. etwa 5,0
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bis 8,0 mm.

[0116] Das Transplantatgefald 210 kann im Wesent-
lichen in gleicher Weise mit dem réhrenférmigen Ele-
ment 270 verbunden und in das Zielgefall 212 einge-
fuhrt werden wie oben fir die Kombination réhrenfor-
miges  Element/Transplantat-Verbindungselement
aus Fig. 24-Fig. 35 beschrieben. Bezugnehmend
auf Fig. 37-Fig. 42 werden das rohrenférmige Ele-
ment aus Schaum 270 und das Transplantatgefal
210 in eine Offnung in einem réhrenférmigen Einfiih-
rer 240 eingefihrt, welcher einen inneren Durchmes-
ser aufweist, der kleiner ist als ein AuRendurchmes-
ser des rohrenférmigen Elements 270, wie in Fig. 37
gezeigt. Die innere Wand des Einfihrers 240 wird
das réhrenférmige Element 270 in einen komprimier-
ten Zustand radial komprimieren. Ein freies Ende des
TransplantatgefaRes 210 wird dann durch eine Off-
nung in dem réhrenférmigen Element 270 eingefuhrt
und Uber ein Ende des Einflihrers 240 gestilpt
(Fig. 38 und Fig. 39). Der Einflihrer 240 kann dann
eine kurze Strecke Uber das rohrenférmige Element
270 (wobei das réhrenférmige Element 270 gehalten
wird) in eine Position zurlickgezogen werden, in der
mindestens ein Endabschnitt des réhrenférmigen
Elements 270 bloRgelegt ist und sich Uber einen kur-
zen Abstand von einem Ende des Einflhrers 240 er-
streckt und an einem Abschnitt des Transplantatgefa-
Res 210 in der umgestulpten Konfiguration angreift
(Eig. 40). Eine Naht oder mehrere Nahte 250 kénnen
zwischen dem Transplantatgefa 210 und dem roh-
renférmigen Element 270 angebracht werden, um
das Transplantatgefald 210 am rohrenférmigen Ele-
ment 270 zu befestigen. Alternativ kann das Trans-
plantatgefa® 210 am réhrenférmigen Element 270
mit biologischem Klebstoff, anderen Haftmitteln,
durch Knupfen einer Naht oder mehrerer Nahte um-
fangsseitig um das Transplantatgefa® 210 herum
oder durch jegliche anderen geeigneten Mittel befes-
tigt werden.

[0117] Alternativ kann das réhrenformige Element
270 mit dem Transplantatgefal® 210 verbunden wer-
den, indem ein Einfiihrer (nicht dargestellt) — wie
oben mit Bezug auf Fig. 33 beschrieben — vorgese-
hen ist, der mindestens eine Aussparung in einer
Wand des Einfuhrers aufweist, die sich axial von ei-
nem Ende des Einfiihrers erstreckt. Eine Naht oder
mehrere Nahte kénnen durch die Aussparung hin-
durch vorgesehen werden, um das umgestllpte
Transplantatgefall 210 mit dem réhrenférmigen Ele-
ment 270 zu verbinden. Der Einfiihrer 240 wird dann
in das Zielgefald 212 durch einen Einschnitt 216 in ei-
ner Wand des Zielgefalles 212 eingefiihrt und Uber
das rohrenférmige Element 270 zuriickgezogen
(Eig. 41). Das rohrenférmige Element 270 wird dann
in seinen freien, normal expandierten Zustand radial
zurlick expandieren, um das Transplantatgefal 210
mit dem Zielgefal 212 in einer konformen, offenen
Anastomose abdichtend zusammenzufligen

(Fig. 42). Falls notwendig, kénnen eine oder mehrere
Verankerungsnahte am Ort der Anastomose ange-
bracht werden, um zu verhindern, dass das Trans-
plantatgefal® 210 das Zielgefal 212 heraus zieht. Der
Einfihrer 240 kann dann von dem réhrenférmigen
Element 270 und dem Transplantatgefal® 210 abge-
streift werden, um den Anastomose-Eingriff zu ver-
vollstandigen.

[0118] Es kann fir einen Chirurg mdglich sein, das
Transplantat-Verbindungselement mit seinen Fin-
gern oder anderen geeigneten chirurgischen Instru-
menten radial zu komprimieren, ohne die Verwen-
dung eines separaten réhrenférmigen Einflihrers zu
bendtigen. Der Chirurg kann dann das Transplantat-
gefall geschickt Uber das komprimierte Transplan-
tat-Verbindungselement (oder das einstickige roh-
renformige Element) stllpen, um sie miteinander zu
verbinden. Der Chirurg kann dann seine Finger be-
nutzen, um das Transplantat-Verbindungselement
weiterhin radial zu komprimieren, wahrend es in das
Zielgefall durch einen darin ausgebildeten Einschnitt
eingefihrt wird. Indem er seine Finger aus dem Ein-
griff mit dem Transplantat-Verbindungselement weg-
nimmt, wird das Transplantat-Verbindungselement
dazu tendieren, in seinen normal expandierten Zu-
stand radial zurlick zu expandieren, um das Trans-
plantatgefal® an einer inneren Wand des Zielgefales
in einer vervollstandigten Anastomose abdichtend in
Angriff zu bringen. In &hnlicher Weise sind andere Al-
ternativen, Substitutionen, Modifikationen und Aqui-
valente mdglich ohne den Rahmen der hierin be-
schriebenen Erfindungen zu verlassen.

[0119] Nun wird bezugnehmend auf Fig. 43-Fig. 51
eine alternative Ausfliihrungsform einer Anastomose-
einrichtung gezeigt und generell mit Bezugszeichen
308 bezeichnet. Die Anastomoseeinrichtung (oder
Befestigungsmittel) 308 wird verwendet, um ein
Transplantatgefal® 310, beispielsweise eine Arteria
thoracica oder Vena saphena, mit einem Ziel-Koro-
nargefald 312, beispielsweise die linke absteigende
Arterie, in einer Anastomose zu verbinden. Die Ana-
stomoseeinrichtung 308 der vorliegenden Erfindung
kann auch beim Verbinden zahlreicher anderer Gefa-
Re oder Arterien verwendet werden und kann ver-
wendet werden, um synthetische vaskulare Trans-
plantate mit einer Arterie zu verbinden.

[0120] Das Befestigungsmittel 308 umfasst ein roh-
renférmiges Element 320, wie in Fig. 43 gezeigt. Das
rohrenférmige Element 320 ist aus einem verformba-
ren Material konstruiert, das verschiedene Kriterien
erfullen muss, beispielsweise Modellierbarkeit, Fes-
tigkeit, Biokompatibilitdt und Lichtabsorptionseigen-
schaften. Das verformbare Material kann ein Material
umfassen, das in vivo durch einen warme-aktivierten
Prozess modellierbar wird, zum Beispiel unter Einwir-
kung von Strahlungsenergie aus einer Energiequelle,
beispielsweise einer Radiofrequenz-Energiequelle,

15/52



DE 699 25 252 T2 2006.03.02

Mikrowellen-Energiequelle, Ultraschall-Energiequel-
le oder Lichtenergiequelle bei einer vorgegebenen
Frequenz, Wellenlange oder Wellenlangen. Alterna-
tiv kann das verformbare Material durch andere kon-
ventionelle Erwarmungsmittel modellierbar werden,
beispielsweise durch leitende Erwarmung oder kon-
vektive Erwarmung. Zudem werden auch verformba-
re Materialien, die durch einen nicht-thermischen
licht-aktivierten Prozess ohne Erzeugung von Warme
modellierbar werden, beispielsweise durch einen
photochemischen Prozess oder einen photophysi-
schen Prozess (d.h., photoakustisch oder Plasmabil-
dung) zur Verwendung in der vorliegenden Erfindung
in Erwagung gezogen.

[0121] Das verformbare Material sollte bei einer Be-
dingung, beispielsweise der Temperatur, modellier-
bar oder flieRend werden, die nicht maf3geblich scha-
digend fir Gewebe oder umgebende Flissigkeiten
ist, wenn es bei dieser Bedingung fiir den Zeitraum
gehalten wird, der zum Implantieren und Formen des
Materials erforderlich ist. Zudem sollte, sofern Tem-
peratur die relevante Bedingung ist, das Material bei
einer Temperatur Uber etwa 40 Grad C modellierbar
werden, da diese Temperatur hoéher ist als die Kor-
pertemperatur einer Person mit Hyperthermie oder
Fieber (ungeféhr 38 bis 40 Grad C). Die minimale
Modellier-Temperatur verhindert, dass das Material
als Reaktion auf erhdhte, physiologisch auftretende
Koérpertemperaturen spontan weich wird oder
schmilzt.

[0122] Es wird aulRerdem bevorzugt, dass das ver-
formbare Material eine im Wesentlichen kristalline
oder semi-kristalline Struktur aufweist, so dass es,
wenn es bestrahlt und in seinen modellierbaren, flie-
Renden Zustand Ubergefihrt wird, eine schnelle Um-
wandlung in ein viskoses Fluid durchlauft, welches
bereitwillig flielt, jedoch kohasiv bleibt, wenn es mo-
dellierenden Kraften unterworfen wird. Die in dieser
Erfindung verwendeten Materialien werden als ,flie-
Rend" bezeichnet, wenn sie sich in ihrem modellier-
baren Zustand befinden. Die eigentliche Viskositat
des fliekenden Materials, die ermdéglicht, dass das
Material ohne mafigebliche mechanische Unterbre-
chung des Gewebes modelliert werden kann, hangt
von dem jeweiligen Gewebe und dem Verfahren,
durch welches das Material modelliert wird, ab. Im all-
gemeinen wird bevorzugt, dass das Material so aus-
gebildet ist, dass es, wenn es einmal flielend ge-
macht wurde, unter Einbringung eines physiologisch
akzeptablen Kraftmalies gestaltet und geformt wer-
den kann, um eine Schadigung des umgebenden Ge-
webes wahrend des Modellier-Prozesses zu reduzie-
ren. Das Material muss zudem zur Bereitstellung von
mechanischer Unterstlitzung und Festigkeit in seiner
nicht-flieRenden oder festen Form strukturell intakt
sein, um Kraften, die in vivo auf das geformte Materi-
al am Ort der Anastomose wahrend seiner funktiona-
len Lebenszeit ausgelibt werden, standhalten zu

kénnen. Dieses Erfordernis ist wichtig, falls das Ma-
terial zudem nach seiner funktionalen Lebensdauer
bioerodierbar ist. Das Material kann eine oder mehre-
re vordefinierte Perforationen oder Offnungen (nicht
dargestellt) aufweisen, nachdem es einmal von sei-
ner Einbringungs-Konfiguration in seine endglltige,
ausgeformte Unterstitzungs-Konfiguration (berge-
fuhrt wurde. Die Perforationen kénnen eine erhdhte
Flexibilitdt ermdglichen, um das Einbringen zu er-
leichtern und Gewebeabtragung wahrend und nach
der Implementierung zu reduzieren, und das Ein-
wachsen von Gewebe zur Verankerung und Einkap-
selung des Materials steigern.

[0123] Sofern Lichtenergie als das warme-aktivie-
rende Medium (d. h., flr einen photothermischen
Prozess) verwendet wird, sollte das verformbare Ma-
terial vorzugsweise Licht innerhalb eines Wellenlan-
genbereichs absorbieren, welches nicht maf3geblich
(aus einer klinischen Perspektive) von Gewebe, Blut,
physiologischen Fluiden oder Wasser absorbiert
wird. Wellenldngen im ultravioletten, sichtbaren und
infraroten Spektrum kdnnen zum Beispiel verwendet
werden, um das Material selektiv auf seine Model-
lier-Temperatur zu erwarmen. Ultraviolettes Licht
weist typischerweise eine Wellenlange von zwischen
etwa 100 und 400 nm auf, sichtbares Licht weist typi-
scherweise eine Wellenldange im Bereich von zwi-
schen etwa 400 und 700 nm auf und Infrarotlicht
weist typischerweise eine Wellenlange von zwischen
etwa 700 und 15.000 nm auf. Zusatzlich kann ein
Chromophor, beispielsweise ein Farbstoff oder Pig-
ment, in das Material aufgenommen werden, um
Licht bei einer vordefinierten, spezifischen Wellenlan-
ge selektiv zu absorbieren. Als eine Alternative zum
Vermischen von Materialien mit einem Chromophor
kénnen Polymere oder Co-Polymere, die das Wellen-
langenspektrum des Lichts naturgemaf’ absorbieren,
verwendet werden und die Wirkungsmechanismen
kénnen entweder photothermisch oder photoche-
misch sein, wie oben erklart. Vorzugsweise kénnen
ein oder mehrere aus einer breiten Vielfalt therapeu-
tisch nltzlicher pharmakologischer Wirkstoffe in das
Material impragniert werden, um so fir eine lokale
Gabe von Medikamenten zur Verhinderung von
Thrombusbildung, Wucherung glatter Muskelzellen
oder entzindlicher Reaktionen zu sorgen. Beispiele
solcher Medikamente umfassen thrombozytenhem-
mende oder anti-thrombotische Wirkstoffe (beispiels-
weise Heparin, Hirudin, tPA, Streptokinase, Urokina-
se, Persantin, Aspirin, etc.), entziindungshemmende
Wirkstoffe (beispielsweise steroidale und nicht-stero-
idale Praparate) und anti-proliferative Praparate (bei-
spielsweise Suramin, monoklonale Antikdrper fur
Wachstumsfaktoren und Aquivalente). Des Weiteren
kénnen andere potentiell nitzliche Medikamente in
das Material impragniert werden, um die Heilung zu
erleichtern und das Auftreten von Thrombose am Ort
der Anastomose zu reduzieren, beispielsweise im-
munsuppressive Wirkstoffe, Glykosaminoglykane,
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Kollagen-Inhibitoren  und Endothelzell-Wachs-

tums-Promotoren.

[0124] Das verformbare Material ist zudem vorzugs-
weise bioerodierbar. Mit ,bioerodierbar" ist gemeint,
dass das Material im Korper aufgelost und vom Kor-
per nach seiner funktionalen Lebensdauer graduell
absorbiert oder eliminiert werden wird, welche im Fal-
le der strukturellen Unterstiutzungs-Anwendung der
vorliegenden Erfindung vorzugsweise zwischen 3 bis
24 Monaten betragt, obwohl kirzere oder langere
Zeitrdume abhangig von der jeweiligen Anwendung
fur das Befestigungsmittel 8 angebracht sein kénnen.
Wenn das Material einmal durch den Korper absor-
biert worden ist, wird das Transplantat eine ahnliche
Compliance aufweisen wie die einer nattirlichen Arte-
rie. Das Einwachsen von neuem Gewebe bildet ein
naturliches biologisches Feld zwischen dem Trans-
plantatgefal® und dem Zielgefalt. Das Wachstum von
neuem Gewebe verbindet das Transplantatgefal mit
dem Zielgefal3, so dass das Befestigungsmittel nicht
langer bendbtigt wird.

[0125] Beispiele verformbarer Materialien, die in der
vorliegenden Erfindung verwendet werden kdnnen
und die typischerweise die oben genannten Kriterien
erfillen, umfassen geeignete Polymere und Co-Poly-
mere oder deren Kombinationen, beispielsweise po-
lyglykotische/polylaktische Saure (PGLA), Polyhy-
droxybutylat-Valerat (PHBV), Polycaprolacton (PCL),
polycaprolactone Homopolymere und Co-Polymere
und ahnliche. Viele dieser Materialien (und andere
ahnliche Materialien) sind vollstandig beschrieben in
United-States-Patent Nr. 5,662,712 von Pathak et al.

[0126] Polycaprolactone = Homopolymere  und
Co-Polymere besitzen zum Beispiel in ihrer festen
Form angemessene Festigkeit, um Weichgewe-
be-Lumina strukturell zu unterstitzen. Au3erdem ist
die physikalische Struktur solcher Materialien, wenn
sie einmal positioniert und in eine gewunschte Form
in einem Koérperlumen oder um ein Gefaly herum mo-
delliert sind, im Zeitraum vor ihrer Bioerosion ausrei-
chend nicht-variabel, um in ihrem modellierten Zu-
stand konstante Dimensionen aufrechtzuerhalten.
Polycaprolactone  besitzen  einen  kristallinen
Schmelzpunkt von ungefahr 60 Grad C und kdénnen
unter Verwendung des unten im Detail beschriebe-
nen Verfahrens in vivo eingesetzt werden. Auferdem
sind solche polymere Materialien in ihrem flieRenden
Zustand gut zur mechanischen Verformung in zahl-
reichen Graden und in zahlreiche Konfigurationen
geeignet. Polycaprolactone Homopolymere und
Co-Polymere kénnen zum Resorbieren nach Ablauf
von drei Monaten nach Implantation konstruiert wer-
den, was fir die Anwendung des Befestigungsmittels
308 bevorzugt sein kann. Zum Beispiel kbnnen Poly-
caprolactone, die mit Milch- oder Glykolsduren
co-polymerisiert sind, Uber einen Zeitraum von drei
bis neun Monaten resorbieren. Aulerdem kdnnen

weitere bioabsorbierbare, verformbare Materialien,
die hohere Schmelztemperaturen besitzen, bei-
spielsweise Polyglykolide und Polylactide, verwendet
werden, da diese Materialien Glastibergangstempe-
raturen in der Groflenordnung von etwa 45 Grad C
haben, was sie bei physiologisch akzeptablen Tem-
peraturen modellierbar macht. Diese Beispiele sind
jedoch in keiner Weise beschrankend zu verstehen
und jegliches verformbare, modellierbare Material,
das die oben beschriebenen Kriterien erflllt, kann in
der vorliegenden Erfindung verwendet werden, ohne
den Rahmen der Erfindung zu verlassen. Jegliche
der aus dem Stand der Technik bekannten Verfahren
der Polymer-Verarbeitung kann verwendet werden,
um das Polymer-Material in die réhrenférmige Form
aus Fig. 43 auszuformen und, falls notwendig, dem
Material Chromophore beizumischen.

[0127] Der Durchmesser des réhrenférmigen Ele-
ments 320 wird in Abhangigkeit der Grolke des Trans-
plantatgefalRes, um welches es positioniert ist, variie-
ren. Vorzugsweise wird der innere Durchmesser des
réhrenférmigen Elements 320 insgesamt zwischen
etwa 0,5 bis 6,0 mm fiir eine Koronar-Anastomose
betragen. Die Lange des réhrenférmigen Elements
320 kann ebenfalls variieren und betragt vorzugswei-
se zum Beispiel zwischen 4 und 20 mm in der Lange.
Alternativ kann das Befestigungsmittel 308, wie in
Fig. 44 gezeigt, ein vergleichsweise dinnes Blatt
Material 330 aufweisen, welches vor dem unten be-
schriebenen Anastomose-Eingriff um eine auliere
Oberflache des TransplantatgefalRes 310 angepasst
werden kann. Das Blatt 330 kann um das Transplan-
tatgefald 310 herum gerollt werden. Die Haftwirkung
des Materials ermdglicht, dass die Rander des Blat-
tes 330 aneinander haften. Falls erforderlich, kdnnen
zusatzliche Haftmittel an einem oder beiden der Ran-
der des Blattes eingesetzt werden. Unter Bestrah-
lung und nachfolgender Expansion des Materials
wird das Blatt 330 dazu gebracht werden, sich zu ent-
rollen, um das Transplantatgefa 310 in einen Uber-
einstimmenden Kontakt mit dem Zielgefalt 312 zu
driicken. Weiter alternativ kann das Befestigungsmit-
tel 308, wie in Fig. 45 gezeigt, ein vorgeformtes réh-
renformiges Element 332 umfassen, welches zumin-
dest eine erste Biegung entlang seiner Lange aufwei-
sen wird, so dass sich ein Abschnitt des réhrenférmi-
gen Elements in einem Winkel ,R" von zwischen etwa
30° und 90° von der in Langsrichtung verlaufenden
Mittellinie erstreckt. Das vorgeformte réhrenférmige
Element 332 bietet dem Transplantatgefalt Unterstut-
zung Uber den gesamten Ort der Anastomose, nach
dem Einsatz der Einrichtung zur Verhinderung des
Knickens des Transplantatgefalles.

[0128] Fig. 46-Fig. 51 zeigen eine beispielhafte
Verwendung der Anastomoseeinrichtung 308 der
vorliegenden Erfindung in einem offenen chirurgi-
schen Koronararterien-Bypass-Transplantat-Eingriff
mittels einer medianen oder partiellen Sternotomie.
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Die Anastomoseeinrichtung 308 dieses Beispiels ist
vorzugsweise aus einem warme-aktivierten verform-
baren Material ausgebildet, obwohl ein nicht-thermi-
sches licht-aktiviertes verformbares Material eben-
falls verwendet werden kann, ohne den Rahmen der
Erfindung zu verlassen. Dieses Beispiel soll lediglich
zur lllustration dienen und ist in keiner Weise be-
schrankend zu verstehen. Die vorliegende Erfindung
kann in weiteren Herzchirurgieeingriffen verwendet
werden, beispielsweise minimal-invasiver direkter
Koronararterien-Bypass-Transplantation (MIDCAB)
an einem schlagenden Herzen durch einen kleinen
Einschnitt (Thorakotomie) (etwa 6—8 cm) in der linken
Seite der Brustwand, in endoskopischen minimal-in-
vasiven Herzchirurgie-Bypass-Transplantat-Eingrif-
fen und in anderen vaskularen Eingriffen, um zwei
Gefalle zusammenzufigen. Beispielhaft wird die lin-
ke Arteria thoracica interna als Transplantatgefafl
310 verwendet. In diesem Beispiel wird die links-an-
teriore absteigende Arterie als Zielgefald 312 verwen-
det und enthalt eine Ansammlung von Plaque oder
eine Verengung 313. Sofern sie unbehandelt bleibt,
kann diese erkrankte Arterie zu unzureichendem
Blutfluss und letztendlich zu Angina, Ischdmie und
moglicherweise einem Myokard-Infarkt flhren.

[0129] Konventionelle Koronar-Bypass-Transplan-
tat-Eingriffe erfordern, dass eine Quelle arteriellen
Bluts fiir eine nachfolgende Bypass-Verbindung zu
der erkrankten Arterie vorbereitet wird. Ein arterielles
Transplantat kann verwendet werden, um eine Blut-
flussquelle bereitzustellen oder es kann ein freies
Gefaldtransplantat verwendet und am nahen Ende
mit einer Blutflussquelle verbunden werden. Vor-
zugsweise ist die Blutflussquelle eine aus einer An-
zahl von existierenden Arterien, die in Vorbereitung
des Bypass-Transplantat-Eingriffs freigelegt werden.
In vielen Fallen wird bevorzugt entweder die linke
oder rechte Arteria thoracica interna verwendet. In
multiplen Bypass-Eingriffen kann es notwendig sein,
freie Transplantatgefale zu verwenden, beispiels-
weise die Vena saphena, die Arteria gastroepiploica
im Abdomen und andere Arterien, die dem Koérper
des Patienten entnommen wurden, ebenso wie syn-
thetische Transplantatmaterialien, beispielsweise
Dacron- oder Gortex-Transplantate. Falls ein freies
Transplantatgefald verwendet wird, wird das strom-
aufwarts liegende Ende (proximal) des freigelegten
Gefalles, welches die arterielle Blutquelle ist, an der
Aorta befestigt werden, um den gewlnschten By-
pass-Blutfluss bereitzustellen, und das stromabwarts
liegende Ende (distal) des freigelegten Gefales wird
mit dem Zielgefal in einer distalen Anastomose ver-
bunden werden.

[0130] Um eine Anastomose mit dem Befestigungs-
mittel 308 der vorliegenden Erfindung durchzufiihren,
wird das Transplantatgefal® 310 vorzugsweise zu-
nachst mit dem Befestigungsmittel 208 verbunden.
Vorzugsweise wird das Transplantatgefal® 310 mit

dem Befestigungsmittel 308 verbunden, indem ein
freies Ende des Transplantatgefal’es 310 durch eine
Offnung in dem roéhrenférmigen Element 320 einge-
fuhrt und das Transplantatgefals 310 in Langsrich-
tung innerhalb des réhrenférmigen Elements 320 be-
wegt wird bis das freie Ende des Transplantatgefa-
Res sich Uber einen kurzen Abstand jenseits eines
Endes des réhrenférmigen Elements erstreckt, wie in
Fig. 46 gezeigt. Vorzugsweise wird das freie Ende
des TransplantatgefaBes 310 dann Uber ein Ende
des réhrenfdrmigen Elements 320 gestilpt, wie in
Fig. 47 gezeigt. Die naturliche Haftwirkung des
Transplantatgefalles 310 oder des rohrenférmigen
Elements 320 kann ausreichend sein, um das Trans-
plantatgefal® 310 an dem réhrenférmigen Element
320 zu befestigen. Falls notwendig, kénnen eine
Naht oder mehrere Nahte zwischen dem Transplan-
tatgefal 310 und dem réhrenférmigen Element 320
angebracht werden, um das Transplantatgefall 310
in einer umgesttlpten Konfiguration an dem Befesti-
gungsmittel 308 zu befestigen. Alternativ kann das
Transplantatgefal® 310 am réhrenférmigen Element
320 mit Klebstoff, anderen Haftmitteln, durch Knip-
fen einer Naht oder mehrerer Nahte umfangsseitig
um das Transplantatgefal 310 herum oder durch jeg-
liche anderen geeigneten Mittel befestigt werden.

[0131] Sofern Lichtenergie als das warme-aktivie-
rende Medium verwendet wird, wird eine geeignete
Licht ausstreuende Ballon-Katheter-Einrichtung 350
durch das Lumen des Transplantatgefaes 310 und
des Befestigungsmittels 308 eingefiihrt, die in der
Lage ist, Lichtenergie an luminale Oberflachen, wie
beispielsweise Blutgefalie, abzugeben. Ein Beispiel
einer geeigneten Licht ausstreuenden Ballon-Kathe-
ter-Einrichtung 350 ist in United-States-Patent Nr.
5,441,497 von Narciso et al. dargestellt, obwohl auch
andere geeignete Licht ausstreuende Ballon-Kathe-
ter-Einrichtungen verwendet werden kénnen, bei-
spielsweise die in Spears United-States-Patent Nr.
4,773,899 offenbarte. AuRerdem kénnen ein separa-
ter Licht ausstreuender Katheter (oder Fihrungs-
draht) und Ballon-Katheter (nicht dargestellt) in Ver-
bindung miteinander verwendet werden, wie bei-
spielsweise in Spears U.S.-Patent Nr. 5,199,951 of-
fenbart. Allgemein weist der Licht ausstreuende Bal-
lon-Katheter 350 einen Licht ausstreuenden Fuih-
rungsdraht 360 auf, der in Verbindung mit einem auf-
gepumpten Ballon 362 verwendet wird. Der Ballon
362 ist an dem Fuhrungsdraht 360 befestigt, so dass
der Ballon 362 das Licht ausstreuende Element 364
des Fuhrungsdrahts 360 Uberlagert. Die Wand des
Ballons 362 ist bei der Wellenlange des Lichts, das
an das umgebende Gewebe abgegeben wird (oder
von diesem aufgenommen wird) transparent. Min-
destens ein Lichtwellenleiter 366 Ubermittelt Licht
von einer externen Lichtquelle (nicht dargestellt) an
das Licht ausstreuende Element 364. Das Licht aus-
streuende Element 364 innerhalb des Ballons 362
wird hinsichtlich einer optimalen Lichtlibertragung mit
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maximaler Lichtstreuung ausgewahit.

[0132] Das Transplantatgefald 310 wird in das Ziel-
gefal 312 durch einen Einschnitt (Offnung) 316 in ei-
ner Wand des ZielgefalRes 312 eingefiihrt. Das Be-
festigungsmittel 308 wird vorzugsweise derart im
Zielgefall 312 positioniert, dass mindestens ein En-
dabschnitt des rohrenféormigen Elements 320 sich
insgesamt koaxial mit dem Zielgefa® 312 erstreckt
(Fig. 49). Ist das Befestigungsmittel 308 sicher in
dem Zielgefal 312 positioniert, so wird Lichtenergie
einer vorgegebenen Wellenlange oder Wellenlangen
von der Energiequelle Gber Lichtwellenleiter 366 an
das Licht ausstreuende Element 364 Ubermittelt, um
das réhrenférmige Element 320 mit Licht einer Wel-
lenlange oder Wellenlangen, bei denen das verform-
bare Material bereitwillig absorbiert, zu bestrahlen
oder zu beleuchten. Unter Absorption der Lichtener-
gie wird das verformbare Material, welches das roh-
renférmige Element 320 bildet, in seinen modellier-
baren Zustand Ubergeflihrt. Alternativ kann, sofern
Warmeenergie als das warme-aktivierende Medium
verwendet wird, das verformbare Material unter Ver-
wendung eines geeigneten thermischen Ballon-Ka-
theters (nicht dargestellt) an Stelle des Licht aus-
streuenden Ballon-Katheters 350 flielend gemacht
werden oder durch jegliche andere leitende oder kol-
lektive Warmemittel, wie es fir einen Durchschnitts-
fachmann naheliegend ware, beispielsweise durch
Vorsehen einer Spllung mit erwarmter Salzlésung.
Das Aufpumpen des Ballons 362 fuhrt dazu, dass
das réhrenférmige Element 320 radial nach auRen
expandiert, wodurch das Transplantatgefal 310 in
Ubereinstimmenden Angriff an einer inneren Wand
des Zielgefalies 312 gedriickt wird (Eig. 50). Alterna-
tiv wird das Material, sofern das verformbare Material
ein gerolltes Blatt 330 wie in Fig. 44 umfasst, wel-
ches vor dem Modellieren rekonfiguriert werden
kann, durch Verwendung des Ballons rekonfiguriert
und dann bestrahlt, um es in seinen modellierbaren
Zustand zu Uberfiihren und es zur Ubereinstimmung
mit dem umgestilpten Transplantatgefa® 310 und
dem Zielgefald 312 zu modellieren. Indem die Versor-
gung mit Lichtenergie von der Energiequelle unter-
brochen wird, wird das verformbare Material
nicht-flieRend werden und in seiner modellierten
Konfiguration verbleiben. Der Ballon 362 wird dann
abgelassen und die Katheter-Einrichtung 350 aus
dem  Transplantatgefa® 310  zurlickgezogen

(Fig. 51).

[0133] Der Angriff des ZielgefaRes 310 Uber das
rohrenférmige Element 320 an der inneren Wand des
ZielgefalRes 312 verhindert eine wesentliche Bewe-
gung des rohrenférmigen Elements 320 in Langsrich-
tung innerhalb des ZielgefalRes. Das réhrenférmige
Element 320 wird in seiner modellierten Konfigurati-
on einen sanften gleichmaRigen, umfangsseitigen
Druck gegen das umgestulpte Transplantatgefal 310
und die innere Wand des ZielgefalRes 312 ausiben.

Eine Intima-zu-Intima-Anastomose ist das Ergebnis.
Die Flexibilitat des rohrenformigen Elementes 320
I&sst zu, dass die Befestigungsmitteleinrichtung 308
hinsichtlich der Compliance im Wesentlichen mit dem
Zielgefall 312 und dem Transplantatgefal 310 Gber-
einstimmt, um die Thrombosebildung zu reduzieren.
AuRerdem ist das réhrenformige Element 320 vor-
zugsweise bioerodierbar, so dass es nach seiner
funktionalen Lebensdauer (z.B. 3 bis 24 Monate) zer-
fallen wird und eine natirliche durchgangige, abge-
dichtete, konforme Anastomose Ubrig lassen wird.

[0134] Falls erforderlich, kann wahrend des Eingriffs
eine Herzstabilisierung verwendet werden, wie in der
ebenfalls anhangigen Patentanmeldung ,Compositi-
ons, Apparatus and Methods for Facilitating Surgical
Procedures", eingereicht am 7. August 1998 und er-
funden von Francis G. Duhaylongsod, M. D. (unter
Bezugnahme auf oben) beschrieben. Andere phar-
makologische oder mechanische Verfahren kénnen
ebenfalls verwendet werden.

[0135] In einer alternativen Ausfuhrungsform der
vorliegenden Erfindung wird eine unterschiedliche
Befestigungsmitteleinrichtung zum abdichtenden Zu-
sammenfligen eines Transplantatgefalles mit einem
ZielgefalR am Ort einer Anastomose offenbart. Das
Befestigungsmittel (nicht dargestellt) dieser Ausfiih-
rungsform umfasst eine Beschichtung aus einem flie-
Renden aushartbaren Material, beispielsweise einem
flissigen oder viskosen Gel, welches auf einer duf3e-
ren Oberflache eines freien Endabschnitts des Trans-
plantatgefaBes 310 angebracht wird. Beispiele ge-
eigneter aushartbarer Materialien umfassen, jedoch
beschranken sich nicht auf licht-aushartbare Materia-
len, beispielsweise die chemische Klasse biokompa-
tibler Verbindungen einschlief3lich Acrylatpolymere,
die ausgehartet werden kénnen, wenn sie ultraviolet-
tem Licht ausgesetzt sind, und Acrylat-Urethanpoly-
mere, die ausgehartet werden kénnen, wenn sie ul-
traviolettem Licht und/oder sichtbarem Licht ausrei-
chender Intensitat ausgesetzt werden. Diese Materi-
alien kénnen auch mit einem Farbstoff kombiniert
werden, der Licht bei einer sehr spezifischen Wellen-
lange absorbiert, so dass Lichtenergie verwendet
werden kann, um selektiv und schnell das Material
auszuharten und nicht das umgebende Gewebe zu
erwarmen.

[0136] Weitere geeignete licht-aushartbare Materia-
lien kdnnen bioerodierbare Hydrogele umfassen, die
in vivo durch eine kurze Belichtung mit langwelligem
ultravioletten Licht photopolymerisiert (oder geliert)
werden kdnnen, beispielsweise auf Polyethylenglykol
(PEG) basierende Hydrogele, wie vollstandig offen-
bart im United-States-Patent Nr. 5,410,016 von Hub-
bell et al. Mehrere biokompatible, photopolymerisier-
bare makromere Hydrogele sind im United-Sta-
tes-Patent Nr. 5,410,016 (siehe darin zum Beispiel
Tabelle 1) offenbart, welche als Gewebeunterstitzer
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durch Bildung geformter Gegenstande innerhalb des
Korpers unter der Anwendung von Lichtenergie bei
einer spezifischen Wellenlange geeignet sind. Diese
Makromere koénnen zum Beispiel aus abbaubaren
Co-Monomeren zusammengesetzt sein, beispiels-
weise Glycolide, Lactide und Caprolactone verschie-
dener Molekulargewichte und Zusammensetzungen.
Diese Materialien werden lediglich beispielhaft ge-
nannt und sollen die Erfindung in keiner Weise auf
die spezifisch offenbarten Materialien begrenzen.
Jegliches geeignete licht-aushartbare Material, wel-
ches die vorausgesetzten Festigkeits-, Biokompatibi-
litdts- und Modellierbarkeitskriterien aufweist, kann
verwendet werden, ohne den Rahmen der vorliegen-
den Erfindung zu verlassen. Des Weiteren kénnen
warme-aushartbare Materialien in &hnlicher Weise
mit dem Erwarmungsverfahren, das aus der oben an-
gegebenen Liste fir verformbare Materialien ausge-
wahlt wurde, verwendet werden, beispielsweise kon-
vektives oder leitendes Erwarmen.

[0137] Wie in dem vorherigen Beispiel kann das
aushértbare Material mit einem oder mehreren
thrombozytenhemmenden oder anti-thrombotischen
Wirkstoffen, entziindungshemmenden Wirkstoffen
und anti-proliferativen Praparaten impragniert wer-
den. AuRerdem koénnen weitere potentiell nitzliche
Medikamente in das Material impragniert werden, um
Heilung zu erleichtern und das Auftreten einer
Thrombose am Ort der Anastomose zu reduzieren,
beispielsweise immunsuppressive Wirkstoffe, Glyko-
saminoglykane, Kollagen-Inhibitoren und Endothel-
zell-Wachstums-Promotoren. Vorzugsweise kdnnen,
sofern licht-aushartbare Materialien verwendet wer-
den, Wellenlangen beispielsweise im ultravioletten,
sichtbaren und infraroten Lichtspektrum verwendet
werden, um das aushartbare Material in seinen aus-
geharteten Zustand zu Uberfiihren, da Lichtenergie
innerhalb dieser Wellenlangen nicht mafRgeblich
schadlich fir umgebende Gewebe ist. Aullerdem
kann ein Chromophor, beispielsweise ein Farbstoff
oder Pigment, in das Material eingebettet werden, um
Licht bei einer vorbestimmten, spezifischen Wellen-
lange oder Wellenlangen selektiv zu absorbieren.

[0138] Das Verfahren der Verwendung des Befesti-
gungsmittels dieser Ausfiihrungsform ist in vieler Hin-
sicht demjenigen ahnlich, welches firr die Verwen-
dung des réhrenférmigen Elements 320 aus
Fig. 43-Fig. 51 gezeigt wurde, mit dem grundlegen-
den Unterschied, dass die Schritte der Energiever-
sorgung und des Expandierens des Ballons typi-
scherweise umgekehrt werden. In dieser alternativen
Ausfuhrungsform wird der freie Endabschnitt des
TransplantatgefalRes 310 umgestilpt, nachdem die
Beschichtung mit aushartbarem Material an einer u-
Reren Oberflaiche des freien Endabschnitts des
TransplantatgefalRes 310 angebracht wurde. Das
aushartbare Material weist typischerweise eine na-
turlich haftende Eigenschaft auf, in welchem Falle der

freie Endabschnitt des Transplantatgefalles 310 in
seiner umgestilpten Konfiguration mit dem Be-
schichtungsmaterial zusammengeklebt und daran
befestigt wird. Falls notwendig, kénnen eine Naht
oder mehrere Nahte erforderlich sein, um das freie
Ende des Transplantatgefalles 310 in einer umge-
stulpten Konfiguration zu halten. Nachfolgend wird,
sofern ein licht-aushéartbares Beschichtungsmaterial
verwendet wird, ein Licht ausstreuender Ballon-Ka-
theter 350, wie in Fig. 48 gezeigt, vorzugsweise in
das Transplantatgefall 310 eingefuhrt. Alternativ kon-
nen, wie oben, ein separater Licht ausstreuender Ka-
theter (oder Fuhrungsdraht), und ein Ballon-Katheter
(nicht dargestellt) in Verbindung miteinander verwen-
det werden.

[0139] Mindestens ein Abschnitt des umgestulpten
Endabschnitts des Transplantatgefalles 310 wird
dann im Zielgefalt 312 durch einen Einschnitt 316 im
Zielgefal 312 positioniert. Der Ballon 362 des Licht
ausstreuenden Ballon-Katheters 350 wird dann auf-
gepumpt, um mindestens den freien Endabschnitt
des TransplantatgefalBes 310 in einen Ubereinstim-
menden Angriff an einer inneren Wand des Zielgefa-
Res 312 radial zu expandieren. Sobald er ausge-
dehnt ist, wird das Ausharten erreicht, indem der freie
Endabschnitt des TransplantatgefalRes 310 mit Licht-
energie bei einer vorbestimmten Wellenlange oder
Wellenlangen, welche von einer Energiequelle gelie-
fert wird, die mit dem Licht ausstreuenden Element
364 des Licht ausstreuenden Ballon-Katheters 350
verbunden ist, bestrahlt oder beleuchtet wird. Die
Lichtenergie weist vorzugsweise eine Wellenlange
und Intensitat auf, welche keinen malfigeblichen
nachteiligen Effekt auf das umgebende Gewebe hat,
beispielsweise Licht im ultravioletten, infraroten oder
sichtbaren Lichtspektrum. Die Intensitat der Lichten-
ergie ist ausreichend, um das aushartbare Material in
seinen ausgeharteten, nicht flieRenden Zustand zu
Uberfuhren, um die Anastomose zu vervollstandigen.
Der Ballon 362 kann dann abgelassen und der Licht
ausstreuende Ballon-Katheter 350 aus dem Trans-
plantatgefal® 310 entfernt werden. Wiederum ist eine
Intima-zu-Intima-Anastomose das Ergebnis, die die
Méoglichkeit einer Thrombosebildung am Ort der Ana-
stomose reduziert. Alternativ kann das aushartbare
Material, sofern ein warme-aushartbares Beschich-
tungsmaterial verwendet wird, durch Verwendung ei-
nes geegineten thermischen Ballon-Katheters (nicht
dargestellt) an Stelle des Licht ausstreuenden Bal-
lon-Katheters 350 ausgehartet werden, oder durch
jegliches andere leitende oder konvektive Erwar-
mungsmittel, wie es fur einen Durchschnittsfach-
mann naheliegend ware, beispielsweise durch Vor-
sehen einer Spulung mit erwarmter Salzlésung.

[0140] In einer alternativen Ausfihrungsform der
Erfindung kann das Anastomose-Befestigungsmittel
entweder ein rohrenformiges Element aufweisen,
das aus einem verformbaren Element ausgebildet ist,
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oder eine Beschichtung aus einem aushartbaren Ma-
terial, die an der inneren Wand eines freien En-
dabschnitts des Transplantatgefalles 310 ange-
bracht wird. Im Fall der in Fig. 52-Fig. 57 gezeigten
Ausfuhrungsform umfasst das Befestigungsmittel
408 ein rohrenférmiges Element 420, welches einen
derart dimensionierten Durchmesser aufweist, dass
ermdglicht wird, das réhrenférmige Element 420 in
Langsrichtung in das Transplantatgefal? 310 einzu-
fuhren, wie in Fig. 52-Fig. 53 dargestellt. Wie in
Fig. 54 dargestellt, wo ein licht-aktiviertes, verform-
bares Material verwendet wird, kann dann der Licht
ausstreuende Ballon-Katheter 350 in das Transplan-
tatgefal® 310 und das roéhrenférmige Element 420
eingeflihrt und so positioniert werden, dass der Bal-
lon (nicht dargestellt) des Licht ausstreuenden Bal-
lon-Katheters 350 neben einer inneren Oberflache
des rohrenférmigen Elements 420 angeordnet ist.
Falls notwendig, kann der Ballon teilweise aufge-
pumpt werden, um das réhrenférmige Element 420
vor dem Einfuhren des Transplantatgefafes 310 in
das Zielgefal® 312 in seiner Lage zu befestigen. Be-
findet sich das réhrenférmige Element 420 sicher in
seiner Lage innerhalb des freien Endabschnitts des
Transplantatgefaes 310, wird dann das Transplan-
tatgefall 310 in das Zielgefal® 312 derart eingeflihrt,
dass mindestens der freie Endabschnitt des Trans-
plantatgefalRes 310 sich insgesamt koaxial mit dem
Zielgefall 312 erstreckt, wie in Eig. 55-Fig. 56 ge-
zeigt.

[0141] Ist das Transplantatgefa® 310 sicher in dem
Zielgefall 312 positioniert, wird Licht einer vorgege-
benen Wellenlange oder Wellenldngen mittels des
Licht ausstreuenden Ballon-Katheters 350 abgege-
ben, um das réhrenférmige Element 420 mit Licht ei-
ner Wellenlange oder Wellenlangen, bei welchen das
Material bereitwillig absorbiert, zu bestrahlen oder zu
beleuchten. Unter Absorption des Lichts wird das Ma-
terial, welches das rohrenférmige Element 420 bildet,
bestrahlt, um es in seinen flieRenden, modellierbaren
Zustand zu transformieren. Weiteres Aufpumpendes
Ballons flihrt dazu, dass das modellierbare réhrenfor-
mige Element 420 radial nach aulRen expandiert, wo-
durch es das Transplantatgefal 310 in einen Uber-
einstimmenden Angriff an einer inneren Wand des
Zielgefales 312 drickt. Durch Abbrechen der Lichte-
nergie-Versorgung von der Lichtquelle wird das form-
bare Material nicht-flieRend werden und in seiner mo-
dellierten Konfiguration verbleiben. Der Ballon wird
dann abgelassen und die Katheter-Vorrichtung 350
aus dem Transplantatgefal® 310 zuriickgezogen, wie
in Fig. 57 gezeigt. Eine Intima-zu-Adventitia-Anasto-
mose ist das Ergebnis.

[0142] Alternativ kann eine Beschichtung mit einem
aushartbaren Material auf einer inneren Wand des
freien Endabschnitts des Transplantatgefal’es 310
angebracht werden. In dieser besonderen Ausflih-
rungsform wird der Ballon 362 vor der Anwendung

von Lichtenergie oder Hitze auf das Beschichtungs-
material vollstdndig expandiert werden. Wird ein
licht- aushartbares Beschichtungsmaterial verwendet
und befindet sich das Transplantatgefal in Gberein-
stimmendem Angriff an dem Zielgefal3 312, wird das
Ausharten erreicht, indem der freie Endabschnitt des
Transplantatgefalles 310 mit Lichtenergie einer vor-
bestimmten Wellenlange oder Wellenlangen be-
strahlt oder beleuchtet wird, die von einer mit dem
Licht ausstreuenden Element des Licht ausstreuen-
den Ballon-Katheters 350 verbundenen Energiequel-
le geliefert wird. Die Intensitat der Lichtenergie ist
ausreichend, um das aushartbare Material in seinen
ausgeharteten, nicht-flielenden Zustand zu tberfiih-
ren, um die Anastomose zu vervollstdndigen. Der
Ballon kann dann abgelassen und der Licht ausstreu-
ende Ballon-Katheter 350 aus dem Transplantatge-
fak 310 entfernt werden.

[0143] Der Angriff des Transplantatgefales 310
Uber das rohrenférmige Element 420 (oder die aus-
gehartete, nicht-flieBende Beschichtung des aushart-
baren Materials) an der inneren Wand des Zielgefa-
Res 312 verhindert eine wesentliche Bewegung in
Langsrichtung des TransplantatgefalRes 310 inner-
halb des ZielgefaRes 312. Das rohrenférmige Ele-
ment 420 (oder die ausgehartete, nicht-flieRende Be-
schichtung) in seiner modellierten Konfiguration wird
einen sanften, gleichmaRigen, umfangsseitigen
Druck gegen das Transplantatgefal® 310 und die in-
nere Wand des ZielgefaRes 312 ausiiben. Die Flexi-
bilitat des réhrenférmigen Elements 420 (oder der
ausgeharteten, nicht-flieRenden Beschichtung) er-
laubt, dass das Befestigungsmittel 408 hinsichtlich
der Compliance im Wesentlichen mit dem Zielgefaly
312 und dem Transplantatgefa 310 lbereinstimmt,
um Thrombosebildung zu reduzieren. Aulierdem ist
das réhrenférmige Element 420 (oder die ausgehar-
tete, nicht-flieRende Beschichtung) vorzugsweise bi-
oerodierbar, so dass es nach seiner funktionalen Le-
bensdauer (z.B. 3 bis 24 Monate) zerfallen wird und
eine naturliche, durchgangige, abgedichtete Anasto-
mose zurlcklasst. Obwohl die Ausfihrungsformen
der Fiqg. 52-Fig. 57 in einer Intima-zu-Adventi-
tia-Anastomose im Gegensatz zu einer Intima-zu-In-
tima-Anastomose wie in den obigen Ausflihrungsfor-
men der Fig. 43-Fig. 51 resultiert, flhrt die Anasto-
mose dieser Ausfiihrungsformen zu einem gré3eren
Zielgefall-Innendurchmesser gegeniiber den voran-
gegangen Ausfuhrungsformen, wodurch der Blut-
fluss-Bereich eher vergroRert wird, als dass der
Durchmesser der Blutfluss-Passage reduziert wird.

[0144] Es lasst sich aus dem Vorangehenden beob-
achten, dass die Anastomoseeinrichtungen der vor-
liegenden Erfindung zahlreiche Vorteile aufweisen.
Wichtig ist, dass die Einrichtungen ein minimales
Ausmal an Manipulation erfordern und schnell in-
stalliert werden kdnnen. Die Einrichtungen weisen
sehr wenige Teile auf und sind nicht-komplex, wo-
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durch sie das Anbringen der Einrichtung an den Ge-
faken vereinfachen. Das Thrombose-Risiko wird re-
duziert, indem das Ausgesetztsein des Blutflusses
gegeniber Fremdmaterial im Wesentlichen eliminiert
oder reduziert wird. Des Weiteren vergré3ern die Ein-
richtungen den Durchmesser der Arterie und vergro-
Rern somit eher den Querschnittsbereich der Blut-
fluss-Passage, als dass sie den Durchmesser der
Passage reduzieren, wie es bei vorbekannten Ein-
richtungen ublich ist.

Patentanspriiche

1. Anastomose-Einrichtung (10) zur Verwendung
beim Verbinden eines Endes eines ersten Gefalles
(12) mit einer Seite eines zweiten Gefales (14), wo-
bei das zweite GefaR (14) eine Offnung (18), die in ei-
ner Seitenwand davon gebildet ist, zum Einfihren der
Einrichtung hat, wobei die Einrichtung (10) ein réh-
renférmiges Element (43) aufweist, von dem zumin-
dest ein Abschnitt radial expandierbar ist, dadurch
gekennzeichnet, dass das réhrenférmige Element
(43) mit einer Biegung entlang seiner zentralen
Langsachse vorgeformt ist, sodass ein Abschnitt (49)
des rohrenférmigen Elements (43) sich aus der Off-
nung (18) in der Seitenwand des zweiten Gefalles
(14) heraus erstreckt, wahrend ein Endabschnitt des
réhrenférmigen Elements (47) sich im Wesentlichen
koaxial zu dem zweiten Gefal (14) erstreckt, wenn
das réhrenformige Element (43) in das zweite Gefaly
(14) eingefiihrt wird, wobei das réhrenférmige Ele-
ment (43) ausreichend rigide in seiner vorgeformten
Konfiguration ist, um seine gebogene Form im We-
sentlichen beizubehalten, nachdem das réhrenférmi-
ge Element (43) expandiert ist.

2. Anastomose-Einrichtung nach Anspruch 1,
wobei der aulRere Durchmesser des rohrenférmigen
Elements (43) in einem komprimierten Zustand weni-
ger als 2 mm betragt.

3. Anastomose-Einrichtung nach Anspruch 1
oder 2, wobei der auflere Durchmesser des Ab-
schnitts (49) des rohrenférmigen Elements (43) in ei-
nem expandierten Zustand groRer als 2 mm ist.

4. Anastomose-Einrichtung nach Anspruch 1, 2
oder 3, wobei die Lange des réhrenférmigen Ele-
ments (43) zwischen 6 und 20 mm betragt.

5. Anastomose-Einrichtung nach einem der An-
spriche 1 bis 4, wobei das réhrenférmige Element
(43) aus einer Formgedachtnis-Legierung gebildet
ist.

6. Anastomose-Einrichtung nach Anspruch 1,
wobei das réhrenférmige Element (43) ein Me-
tall-Netzmaterial aufweist.

7. Anastomose-Einrichtung nach einem der vor-

hergehenden Anspriiche, wobei eine Seitenwand
des réhrenférmigen Elements (43) sich im Wesentli-
chen um den Umfang des réhrenférmigen Elements
(43) erstreckt, entlang der gesamte Lange davon.

8. Anastomose-Einrichtung nach Anspruch 7,
wobei das réhrenférmige Element (43) um einen Win-
kel zwischen 30 und 60 Grad relativ zu der zentralen
Langsachse des réhrenférmigen Elements (43) ge-
bogen ist.

9. Anastomose-Einrichtung nach Anspruch 4,
wobei das réhrenférmige Element (43) aus Nitinol ge-
formt ist.

Es folgen 30 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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