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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine an ihrer AuReno-
berflache verstarkte Gefalprothese mit einem anti-
mikrobiellen Langzeitschutz.

[0002] Die Infektion bei der Implantation von Gefal3-
prothesen und anderen Implantaten stellt eine Kom-
plikation dar, die sowohl von Arzten als auch von Pa-
tienten gefiirchtet ist. Die Haufigkeit einer Implantat-
infektion betragt etwa 0,5 bis 5%. Risikofaktoren stel-
len bei kiunstlichen GefaRimplantaten zum Beispiel
die subkutane Positionierung von Gefaliprothesen
oder deren Positionierung in der Leistengegend dar.
Bei den auftretenden Infektionen kann es sich um so-
genannte Frih- oder Spatinfektionen handeln. Fruh-
infektionen treten in der Regel wahrend eines Zeit-
raums von bis zu 4 Monaten nach der Implantation
auf. Dagegen treten Spatinfektionen in der Regel erst
in gréBeren Zeitabschnitten nach der Implantation
auf. Beispielsweise existieren klinische Berichte, de-
nen zufolge Infektionen der Aorta noch nach einem
Zeitraum von 25 bis 70 Monaten aufgetreten sind. In
aorto-femoraler Position betragt die mittlere Zeit bis
zum Ausbruch der Infektion sogar 41 Monate.

[0003] Zu den relevanten Erregern zahlen vor allem
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis, Methicillin resistente Staphylococcus aureus
(MRSA) und Escherichia coli. Die Infizierung erfolgt
gewohnlich durch intraoperative Kontamination. Sie
kann aber auch postoperativ erfolgen, insbesondere
bei einer nicht véllig ausgeheilten Infektion des Pati-
enten. Implantate mit einer antimikrobiellen Langzeit-
wirkung gewinnen daher zunehmend an Bedeutung.
Ein diesbezlglich geeignetes Implantat ist beispiels-
weise aus der DE 103 23 676 A1 bekannt.

[0004] Neben einem antimikrobiellen Langzeit-
schutz sollten die Implantate auch Uber eine ausrei-
chende mechanische Belastbarkeit verfigen. Dies
gilt vor allem fur GefaRprothesen, die Gelenk Uber-
schreitend oder als extraanatomischer Bypass imp-
lantiert werden. In diesem Fall ist vor allem eine aus-
reichende Knick- und Kompressionsstabilitat er-
winscht. Knickstabile Gefaliprothesen sind an sich
bekannt und werden beispielsweise in der WO
96/4001 A1, WO 97/33533 A1, EP 0 699 424 A2 und
der US 2005/0096737 A1 beschrieben.

[0005] Die vorliegende Erfindung stellt sich nun die
Aufgabe, eine Gefalprothese mit einem antimikrobi-
ellen Schutz bereitzustellen, vor allem auch gegeni-
ber moglichen Spéatinfektionen, die gleichzeitig Uber
ausreichend knickstabile Eigenschaften verfigt.

[0006] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf durch
eine Gefallprothese mit einer Prothesenwand gelost,
deren AulRenoberflache zumindest ein Verstarkungs-
mittel aufweist, wobei die Oberflache der Prothesen-
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wand und die Oberflache des zumindest einen Ver-
starkungsmittels zumindest zum Teil eine antimikro-
biell wirksame Schicht aufweisen. Gegebenenfalls
kann die Schicht mehrere antimikrobiell wirksame
Schichten umfassen.

[0007] Bei der Oberflache der Prothesenwand, die
zumindest zum Teil eine antimikrobiell wirksame
Schicht aufweist, handelt es sich erfindungsgemaf
vorzugsweise um deren Aufdenoberflache, d. h. um
die zur AuRRenseite der Prothese gerichtete Oberfla-
che der Prothesenwand. Alternativ oder in Kombina-
tion kann es sich bei der Oberflache des Verstar-
kungsmittels insbesondere um dessen AulRenober-
flache, d. h. die zur AuRenseite der Prothese gerich-
tete Oberflache, handeln.

[0008] In einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform ist das zumindest eine Verstarkungsmittel
ein wendelférmig in Langsrichtung der Gefalprothe-
se verlaufendes Verstarkungsmittel.

[0009] Weiterhin kann es erfindungsgemaR vorge-
sehen sein, dass das zumindest eine Verstarkungs-
mittel ringférmig auf der AuRRenoberflache der Pro-
thesenwand ausgebildet ist. Insbesondere kann die
Gefallprothese an ihrer Auflenoberflache mehrere
ringférmig ausgebildete Verstarkungsmittel aufwei-
sen. Die ringférmigen Verstarkungsmittel kénnen in
regelmaligen oder unregelmafligen Abstanden auf
der AuRenoberflache der Prothesenwand angeord-
net sein. Bevorzugt weisen die ringférmigen Verstar-
kungsmittel untereinander einen konstanten Abstand
auf. Die Anzahl der ringférmig ausgebildeten Verstar-
kungsmittel kann variieren und ist insbesondere ab-
hangig von der Prothesenlange. Der Innendurchmes-
ser der ringformigen Verstarkungsmittel ist ebenfalls
vorzugsweise variabel und insbesondere davon ab-
hangig, welchen AuRendurchmesser die Gefalpro-
these aufweist. In dieser Ausfiihrungsform liegen die
ringférmigen Verstarkungsmittel bevorzugt in Form
von Ringen vor, welche jeweils die GefaBprothese an
deren AuRenoberflache in bestimmten Abstédnden
umgeben.

[0010] Uberraschenderweise stellte sich heraus,
dass eine verstarkte Gefallprothese auch im Bereich
ihres Verstarkungsmittels dauerhaft mit einer antimi-
krobiellen Ausristung versehen werden kann, ohne
die mechanische Eigenschaften, die die Gefalpro-
these aufgrund ihrer Armierung mit dem Verstar-
kungsmittel erhalt, zu beeintrachtigen. Durch die Er-
findung wird daher eine Gefalprothese bereitgestellt,
bei der sowohl die Prothesenwand als auch das zu-
mindest eine Verstarkungsmittel einen Infektions-
schutz bieten. Dadurch kann die Gefal3prothese in ei-
ner besonders vorteilhaften Ausfiihrungsform an ih-
rer kompletten Aul3enoberflache antimikrobiell aus-
gerustet sein und auf diese Weise die Etablierung
von pathogenen Erregern in der Prothesenumge-
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bung auch langfristig verhindern. Das zumindest eine
Verstarkungsmittel schitzt die GefalRprothese dabei
vor Druckbelastungen und einem Abknicken der Pro-
these.

[0011] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist die
Oberflache des zumindest einen Verstarkungsmittels
vollstandig mit der antimikrobiell wirksamen Schicht
beschichtet. In einer weiteren Ausfihrungsform ist
die AuRenoberflache der Prothese, insbesondere der
Prothesenwand, vollstdndig mit der Schicht be-
schichtet. Bevorzugt befindet sich an den Stellen, ins-
besondere wendelférmig verlaufenden Stellen, zwi-
schen der Prothesenwand und dem zumindest einen
Verstarkungsmittel, insbesondere wendelférmig ver-
laufenden Verstarkungsmittel, zumindest eine antimi-
krobiell wirksame Schicht. Dies ist besonders bei der
Durchfiihrung von Anastomosen von Vorteil, wo die
Prothese ublicherweise mit einem natirlichen Gefald-
abschnitt vernaht wird. Hierzu wird in der Regel ein
Stick des zumindest einen Verstarkungsmittels von
der Ubrigen Prothese abgetrennt, wodurch die darun-
terliegenden Bereiche der AuRenoberflache der Pro-
thesenwand freigelegt werden. Durch die Beschich-
tung dieser Aulienoberflachenbereiche ist in diesem
Fall ein vollstandiger Infektionsschutz gewahrleistet.
Bei Bedarf kann die Gefaliprothese auch an der In-
nenoberflache der Prothesenwand antimikrobiell be-
schichtet sein. Diesbezlglich wird auf die DE 103 23
676 A1 verwiesen.

[0012] In einer mbglichen Ausfihrungsform kénnen
die im vorherigen Abschnitt genannten Stellen zwi-
schen der Prothesenwand und dem zumindest einen
Verstarkungsmittel frei von einer antimikrobiell wirk-
samen Schicht sein. In dieser Ausfuhrungsform ist
nur die Aullenoberflache, d. h. die zur Aul3enseite der
Gefalprothese gerichtete Oberflache, des zumindest
einen Verstarkungsmittels antimikrobiell beschichtet.

[0013] Erfindungsgemal® kann die antimikrobiell
wirksame Schicht verschiedene Schichtdicken an der
AuRenoberflache der Gefallprothese aufweisen. Die
antimikrobiell wirksame Schicht kann insbesondere
unterschiedliche Schichtstarken auf der Au3enober-
flache der Prothesenwand und/oder auf der Oberfla-
che des zumindest einen Verstarkungsmittels aufwei-
sen. So kann die Schichtdicke der antimikrobiell wirk-
samen Schicht auf der Prothesenwand gréRer als auf
dem zumindest einen Verstarkungsmittel sein oder
umgekehrt. Bevorzugt weist die antimikrobiell wirksa-
me Schicht gleiche Schichtstarken auf der Aufeno-
berflache der Prothesenwand und auf der Oberflache
des zumindest einen Verstarkungsmittels auf.

[0014] In einer weitergehenden Ausfuhrungsform
weist die antimikrobiell wirksame Schicht eine
Schichtdicke bis zu 400 nm auf. Bevorzugt weist die
antimikrobiell wirksame Schicht eine Schichtdicke
zwischen 40 nm und 200 nm, insbesondere 80 nm
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bis 160 nm, auf.

[0015] Das zumindest eine Verstarkungsmittel ist
vorzugsweise dauerhaft auf der AuRenoberflache der
Prothesenwand befestigt. Bevorzugt ist das zumin-
dest eine Verstarkungsmittel auf die Prothesen-
wandauf3enoberflache aufgeklebt, beispielsweise mit
Hilfe eines hierfir geeigneten Schmelzklebers.

[0016] In einer bevorzugten Ausflhrungsform ist
das zumindest eine Verstarkungsmittel von filament-
artiger Struktur. ErfindungsgemaR kann es sich bei
dem zumindest einen Verstarkungsmittel um ein Mo-
no- oder Multiflament handeln. Bevorzugter Weise
ist das zumindest eine Verstarkungsmittel ein Mono-
filament. Erfindungsgemaf kann es weiterhin vorge-
sehen sein, dass das zumindest eine Verstarkungs-
mittel als Faden, Garn oder Draht vorliegt. Beispiels-
weise kann es sich bei dem Faden um einen
Schmelzfaden handeln. Der Schmelzfaden kann bei-
spielsweise mit einem Schmelzkleber ummantelt
sein. Der Schmelzkleber kann insbesondere auf ei-
nem Copolymer mit Polybutylen basieren. Eine band-
formige Ausgestaltung des zumindest einen Verstar-
kungsmittels ist erfindungsgemal’ ebenso mdéglich.

[0017] Das zumindest eine Verstarkungsmittel be-
steht vorzugsweise aus einem Kunststoff. Der Kunst-
stoff kann resorbierbar oder vorzugsweise nicht re-
sorbierbar sein. Bei dem Kunststoff kann es sich ins-
besondere um ein Polyolefin, vorzugsweise um Poly-
propylen, handeln.

[0018] Als Material zur Herstellung der Prothesen-
wand kommen die Ublicherweise bei Gefallprothesen
verwendeten Polymere in Frage, insbesondere Poly-
ester, Polytetrafluorethylen (PTFE), Polyurethan so-
wie in besonderen Fallen auch Polyamide. Die Ver-
wendung von Polyester, insbesondere Polyethylente-
rephthalat, und/oder Polytetrafluorethylen, insbeson-
dere expandiertes Polytetrafluorethylen (ePTFE), ist
besonders bevorzugt.

[0019] Bevorzugt handelt es sich bei der erfindungs-
gemalen Gefaliprothese um eine textile Gefalpro-
these. Grundsatzlich kann die Gefaliprothese als Ge-
wirk, Gestrick, Geflecht, Gewebe oder Vlies vorlie-
gen. Besonders bevorzugt ist die erfindungsgemalte
Gefalprothese eine gewirkte Gefaliprothese. Erfin-
dungsgemal’ kann es weiterhin vorgesehen sein,
dass die Gefaliprothese eine Doppelveloursprothese
ist.

[0020] In einer weiteren Ausfiihrungsform ist die
Gefalprothese unplissiert.

[0021] Die antimikrobiell wirksame Schicht weist in
aller Regel eine antimikrobiell wirksame Substanz
auf.
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[0022] Grundsatzlich kann die antimikrobiell wirksa-
me Schicht auf der Prothesenwandoberflache ande-
re antimikrobielle Substanzen als auf der Oberflache
des zumindest einen Verstarkungsmittels aufweisen
oder umgekehrt. Bevorzugt weist die antimikrobiell
wirksame Schicht auf der Prothesenwandoberflache
und der Oberflache des zumindest einen Verstar-
kungsmittels gleiche antimikrobielle Substanzen auf.

[0023] Als antimikrobiell wirksame Substanzen
kommen besonders antimikrobiell wirksame Metalle
und/oder deren Salze in Betracht. Als antimikrobiell
wirksame Metalle kommen vor allem Platin, Iridium,
Gold, Silber und/oder Kupfer in Frage. Silber ist be-
vorzugt. Bei den Metallsalzen kann es sich insbeson-
dere um Metalloxide handeln. Die in Frage kommen-
den Salze sind vorzugsweise schwerldslich. Beson-
ders bevorzugt handelt es sich bei dem Salz um ein
schwerlGsliches Silbersalz. Bevorzugt handelt es
sich bei der antimikrobiell wirksamen Schicht um eine
metallische Schicht, insbesondere um eine Schicht
aus metallischem Silber. Eine Metallschicht, insbe-
sondere eine Silberschicht, kann mittels an sich be-
kannter Bedampfungsverfahren, zum Beispiel durch
das sogenannte IBAD-Verfahren (ion-beam-assisted
deposition-Verfahren) erzeugt werden. Besonders
bevorzugt ist es, wenn die Metallatome der Metall-
schicht in die AuRenoberflachen der Prothesenwand
und/oder des zumindest einen Verstarkungsmittels
eingepragt sind. Dies kann insbesondere durch Be-
schuss dieser Aul3enoberflachen beispielsweise mit
Argonionen wahrend der Bedampfung bewerkstelligt
werden.

[0024] Die antimikrobiell wirksame Schicht der Ge-
faBprothese ist vorzugsweise eine geschlossene
Schicht. Dies bedeutet jedoch nicht, dass im Falle ei-
ner pordsen Gefalprothesenstruktur deren Poren
durch die Schicht verschlossen werden. Vielmehr
kann sich die antimikrobiell wirksame Schicht der
Oberflachenstruktur der Gefal3prothese anpassen,
so dass die Poren ihre urspriingliche Form und Gro-
Re behalten.

[0025] Zwischen der AulRenoberflache der Prothe-
senwand und der antimikrobiell wirksamen Schicht
kann erfindungsgemaf eine Grundierungsschicht
vorliegen. Die Grundierungsschicht kann insbeson-
dere aus Titan, Niob und/oder Palladium bestehen.

[0026] In einer bevorzugten Ausflihrungsform ist die
Gefallprothese impragniert. Bei der Impragnierung
handelt es sich vorzugsweise um eine abdichtende
Impragnierung bzw. Beschichtung. Die Impragnie-
rung liegt zweckmaRigerweise in Form einer Imprag-
nierungsschicht vor. Als Impragnierungsmaterialien
kommen sinnvollerweise biovertragliche Materialien
in Betracht. Beispielsweise kann die GefaRprothese
mit biologischen Materialien impragniert sein, insbe-
sondere mit Collagen, Gelatine und/oder Albumin.

4/11

2009.04.02

Die biologischen Materialien sind bevorzugt xenoge-
nen Ursprungs, insbesondere bovinen, porcinen
und/oder equinen Ursprungs. Bevorzugt sind die Im-
pragnierungsmaterialien vernetzt. Hierflir eignen sich
insbesondere di-, tri-, tetra- oder allgemein oligofunk-
tionelle Verbindungen, beispielsweise Diisocyanate
oder Glutaraldehyd. Weitere geeignete Impragnie-
rungsmaterialien stellen in-vivo abbaubare oder re-
sorbierbare synthetische Polymere, insbesondere
Copolymere, dar. Hier kommen neben mindestens
teilweise wasserloslichen Polymeren, wie Polyvinyl-
alkohol und/oder Carboxymethylcellulose, vorwie-
gend Polymere und Copolymere auf der Basis von
Hydroxycarbonsauren in Frage. Bevorzugt ist die Ge-
faBprothese mit Polymeren bzw. Copolymeren auf
der Basis von Glykolid, Lactid, e-Caprolacton, Trime-
thylencarbonat und/oder p-Dioxanon impragniert.
Durch geeignete Wahl der Polymere kann die ge-
wlinschte Resorptionsdauer eingestellt werden. Die-
se kann insbesondere 4 Monate, vorzugsweise 40
Tage, betragen. Eine solche Zeit ist besonders glins-
tig, da die impragnierende Wirkung je nach Art der
Gefallprothese nach dieser Zeit aufgrund des einge-
wachsenen Bindegewebes nicht mehr erforderlich
ist. Bevorzugt weist die GefaRprothese eine abdich-
tende Impragnierung auf, welche die antimikrobiell
wirksame Schicht mit einschlieft.

[0027] Die vorliegende Erfindung betrifft weiterhin

ein Verfahren zur Herstellung der Gefal3prothese,

umfassend die Schritte:
a) Aufbringen des zumindest einen Verstarkungs-
mittels, insbesondere eines langlichen Verstar-
kungsmittels, auf die AuRenoberflache einer Ge-
falprothese unter Ausbildung einer an ihrer Au-
Renseite verstarkten, insbesondere wendelférmig
verstarkten, Gefaliprothese,
b) Beschichten der Gefaliprothese mit einer anti-
mikrobiell wirksamen Substanz vor und/oder nach
dem Aufbringen des zumindest einen Verstar-
kungsmittels, insbesondere des langlichen Ver-
starkungsmittels.

[0028] In einer moglichen Ausfiihrungsform kann
das zumindest eine Verstarkungsmittel unabhangig
von der Gefaliprothese, d. h. vor dem Aufbringen auf
die Aulenoberflache der Gefalprothese, mit einer
antimikrobiell wirksamen Substanz beschichtet wer-
den.

[0029] In einer weiteren mdglichen Ausfuhrungs-
form kann zur Aufbringung des zumindest einen Ver-
starkungsmittels auf die AulRenoberflache der Gefal-
prothese ein Polymerfaden ausgesponnen und
zweckmaRigerweise in einem noch feuchten Zustand
auf die Gefalprothese aufgewickelt werden.

[0030] In einer bevorzugten Ausflihrungsform um-
fasst das Herstellungsverfahren die Schritte:
a) Beschichten einer Gefaliprothese mit einer an-
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timikrobiell wirksamen Substanz,

b) Aufbringen des zumindest einen Verstarkungs-
mittels auf die AufRenoberflache der beschichte-
ten Gefalprothese unter Ausbildung einer an ih-
rer AulRenseite verstarkten beschichteten GefaRk-
prothese, wobei das zumindest eine Verstar-
kungsmittel vor dem Aufbringen bereits mit der
antimikrobiell wirksamen Substanz beschichtet ist
und/oder die beschichtete Gefallprothese nach
dem Aufbringen des zumindest einen Verstar-
kungsmittels nochmals beschichtet wird.

[0031] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wird
das zumindest eine Verstarkungsmittel mittels eines
Klebers, vorzugsweise eines Schmelzklebers, auf die
Aulenoberflache der Gefafprothese aufgebracht.
Das zumindest eine Verstarkungsmittel kann auch
selbst von einem Schmelzkleber gebildet werden.

[0032] In einer weiteren Ausfiihrungsform wird zur
Beschichtung der Gefalprothese mit der antimikrobi-
ell wirksamen Substanz eine Metallbedampfung, ins-
besondere eine Silberbedampfung, durchgefiuhrt. Die
Metallbedampfung erfolgt gewodhnlich in einer Vaku-
umkammer, wobei die Metallatome bevorzugt in ioni-
sierter Form auf die Gefal3prothese aufgetragen wer-
den. Eine derartige Metallbedampfung kann bei-
spielsweise mit Hilfe des IBAD-Verfahrens
(ion-beam-assisted deposition-Verfahren) durchge-
fuhrt werden.

[0033] Weitere Merkmale der Erfindung ergeben
sich aus der nachfolgenden Beschreibung von bevor-
zugten Ausfihrungsformen in Form von Beispielen in
Verbindung mit den Figuren und Unteranspriichen.
Hierbei kdnnen die einzelnen Merkmale jeweils fur
sich alleine oder in Kombination miteinander verwirk-
licht sein. Die Figuren werden hiermit ausdricklich
durch Bezugnahme zum Inhalt der Beschreibung ge-
macht.

[0034] In den Figuren ist schematisch gezeigt:

[0035] Fia.1: die Beschichtung von Gefalprothe-
sen,

[0036] Fig. 2a, b: die wendelférmige Verstarkung ei-
ner antimikrobiell beschichteten Gefal3prothese,

[0037] Fig. 3: die wendelférmige Verstarkung einer
unbeschichteten Gefalprothese,

[0038] Fig. 4: eine wendelférmig verstarkte, antimi-
krobiell beschichtete und impragnierte Gefalprothe-
se,

[0039] Fig. 5: eine ringformig verstarkte, antimikro-
biell beschichtete und impragnierte Gefalprothese.
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Beispiel 1: Antimikrobielle Beschichtung von GefaRk-
prothesen (Fig. 1)

[0040] Prothesen 10 aus Polyester (Polyethylente-
rephthalat) oder ePTFE werden in eine rotierbare
Spannvorrichtung 12 eingespannt, so dass sie wie
ein Bundel von parallelen Réhren 14 mit Zwischenab-
stdnden nebeneinander frei ragend hangen. Die
Spannvorrichtung 12 wird in eine fir die Durchfih-
rung des IBAD-Verfahrens geeignete Vakuumkam-
mer eingesetzt, wobei eine Silberbedampfung der
Gefalprothesen 10 unter gleichzeitigem Beschuss
mit Argonionen durchgeflhrt wird. Die Beschichtung
wird solange durchgefiihrt, bis an der AuRenseite der
Gefalprothesen 10 bzw. der dort liegenden Fasern
eine Dicke der Silberschicht von ca. 130 nm erreicht
ist. Wenn erwiinscht, kann vorher eine Grundierung
durch Bedampfung mit anderen Metallen, beispiels-
weise mit Titan und/oder Palladium, vorgenommen
werden.

Beispiel 2: Wendelférmige Verstarkung der antimikro-
biell beschichteten Gefalprothese (Fig. 2a und
Eig. 2b)

[0041] Mit Silber beschichtete GefalRprothesenroh-
linge 16 aus Polyester (Polyethylenterephthalat) oder
ePTFE werden auf ein Rohr 18 aus Polyethylen, bei-
spielsweise mit einem Innen- und AuRendurchmes-
servon 4,2 mm bzw. 6,0 mm, gezogen. Diese Einheit
wird auf einen Stahlstab 20, beispielsweise mit einem
AuBendurchmesser von 4 mm, aufgeschoben. Der
Stahlstab 20 wird beidseitig mit Bohrfuttern 22 einge-
spannt und mit Kabelbindern 24 an beiden Enden fi-
xiert. Ein silberfreier Schmelzfaden 26, beispielswei-
se ein mit einem Schmelzkleber ummantelter Poly-
propylen-Faden, wird mittels einer Hysterese-Brem-
se umgelenkt und gebremst (z. B. 5 Newton). Die Re-
geleinheit wird auf die nutzbare Lange, beispielswei-
se 1020 mm, eingestellt. Danach wird die Spindelein-
stellung auf 90 Upm (Umdrehungen pro Minute) ein-
gestellt. Die HeiBlufteinheit 28 wird auf 180°C einge-
stellt. Mit einer Zeitverzégerung von ca. 2 Minuten als
Vorlaufzeit wird die Temperaturkonstanz gewahrleis-
tet. Die Laufzeit zum Aufbringen des Schmelzfadens
26 betragt ca. 6 Minuten (Steigung: 4 mm). Nach ei-
ner Abkuhlzeit von ca. 5 Minuten wird das Polyethy-
len-Rohr 18 (PE-Rohr) mit der wendelverstarkten Ge-
falBprothese 17 vom Stahlstab 20 abgezogen. Das
Herunterziehen der GefaRprothese 17 vom Polyethy-
len-Rohr 18 erfolgt durch Strecken, beispielsweise
mit einer Greifzange.

[0042] AnschlieRend wird die wendelférmig ver-
starkte beschichtete Gefalprothese 17 einer erneu-
ten Silberbeschichtung entsprechend Beispiel 1 un-
terworfen. Die so beschichtete Gefaliprothese wird
aus der Spannvorrichtung entnommen und dann in
Ublicher Weise mit einem resorbierbaren Material 30
zumindest an ihrer Aulienseite impragniert (siehe
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Fig. 4). Die Impragnierung der Gefalprothese 36
kann beispielsweise mit Gelatine vorgenommen wer-
den, das zumindest teilweise mit Glutaraldehyd oder
einem geeigneten Diisocyanat vernetzt wird. In die
Beschichtungslésung kénnen biologisch aktive Wirk-
stoffe eingebracht werden, um wahrend der spateren
Resorption der Schicht eine biologische Aktivitat zu
entwickeln.

[0043] Anstelle des in Beispiel 2 verwendeten sil-
berfreien Schmelzfadens 26 kann grundsatzlich auch
ein bereits mit Silber beschichteter Schmelzfaden 32
verwendet werden, wobei der Schmelzfaden 32 in
diesem Fall beispielsweise ein Polypropylenfaden ist,
der zuerst mit Silber und danach mit einem Schmelz-
kleber beschichtet wurde. Die so erhaltene wendel-
formig verstarkte beschichtete Gefallprothese 19
kann gegebenenfalls, beispielsweise wenn noch of-
fen liegender Kleber ebenfalls mit einer antimikrobiel-
len Beschichtung versehen werden soll, einer noch-
maligen Silberbedampfung unterworfen werden.

Beispiel 3: Wendelférmige Verstarkung einer unbe-
schichteten GefaRprothese (Eig. 3)

[0044] Unbeschichtete Gefal3prothesenrohlinge 34
aus Polyester (Polyethylenterephthalat) oder ePTFE
werden auf ein Rohr 18 aus Polyethylen, beispiels-
weise mit einem Innen- und AuRendurchmesser von
4,2 mm bzw. 6,0 mm, gezogen. Diese Einheit wird auf
einen Stahlstab 20, beispielsweise mit einem Aul3en-
durchmesser von 4 mm, aufgeschoben. Der Stahl-
stab 20 wird beidseitig mit Bohrfuttern 22 einge-
spannt und mit Kabelbindern 24 an beiden Enden fi-
xiert. Ein silberfreier Schmelzfaden 26 oder gegebe-
nenfalls ein mit Silber beschichteter Schmelzfaden
32 (vgl. Fig. 2b) wird mittels einer Hysterese-Bremse
umgelenkt und gebremst (z. B. 5 Newton). Die Regel-
einheit wird auf die nutzbare Lange, beispielsweise
1020 mm, eingestellt. Danach wird die Spindelein-
stellung auf 90 Upm (Umdrehungen pro Minute) ein-
gestellt. Die HeiBlufteinheit 28 wird auf 180°C einge-
stellt. Mit einer Zeitverzdgerung von ca. 2 Minuten als
Vorlaufzeit wird die Temperaturkonstanz gewahrleis-
tet. Die Laufzeit zum Aufbringen des Schmelzfadens
26 betragt ca. 6 Minuten (Steigung: 4 mm). Nach ei-
ner Abkuhlzeit von ca. 5 Minuten wird das Polyethy-
len-Rohr 18 (PE-Rohr) mit der wendelverstarkten un-
beschichteten GefalRprothese 21 vom Stahlstab 20
abgezogen. Das Herunterziehen der Gefaliprothese
21 vom Polyethylen-Rohr 18 erfolgt durch Strecken,
beispielsweise mit einer Greifzange.

[0045] AnschlieBend wird die wendelférmig ver-
starkte Gefalprothese 21 entsprechend Beispiel 1
antimikrobiell beschichtet. Die so beschichtete Ge-
faRprothese wird aus der Spannvorrichtung entnom-
men und, wie unter Beispiel 2 beschrieben, mit Gela-
tine impragniert (Eig. 4).
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[0046] In Fig. 5 ist schematisch eine ringférmig ver-
starkte, mit Silber beschichtete Gefalprothese 37
dargestellt, die mit einem resorbierbaren Material 30,
beispielsweise vernetzter Gelatine, an ihrer Aul3en-
seite impragniert ist. Die in Form von einzelnen Rin-
gen vorliegenden Verstarkungsmittel 38 armieren die
Gefallprothese in regelmaligen Abstanden auf der
AuBenoberflache der Prothesenwand.
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Patentanspriiche

1. GefaBprothese mit einer Prothesenwand, de-
ren Aufdenoberflache zumindest ein Verstarkungs-
mittel aufweist, wobei die Oberflache der Prothesen-
wand und die Oberflache des zumindest einen Ver-
starkungsmittels zumindest zum Teil eine antimikro-
biell wirksame Schicht aufweisen.

2. Gefaliprothese nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das zumindest eine Verstar-
kungsmittel ein wendelférmig in Langsrichtung der
Gefalprothese verlaufendes Verstarkungsmittel ist.

3. Gefalprothese nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das zumindest eine Verstar-
kungsmittel ein ringférmig ausgebildetes Verstar-
kungsmittel ist.

4. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Oberflache des zumindest einen Verstarkungsmittels
vollstandig beschichtet ist.

5. Gefallprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die
AuBlenoberflache der Prothese, insbesondere der
Prothesenwand, vollstandig beschichtet ist.

6. Gefalprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass sich
an den Stellen zwischen der Prothesenwand und
dem zumindest einen Verstarkungsmittel zumindest
eine antimikrobiell wirksame Schicht befindet.

7. Gefallprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die
antimikrobiell wirksame Schicht an der Aul3enober-
flache der Gefaliprothese verschiedene Schichtdi-
cken aufweist.

8. Gefalprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
antimkrobiell wirksame Schicht verschiedene
Schichtstarken auf der AuRenoberflache der Prothe-
senwand und der Oberflache des zumindest einen
Verstarkungsmittels aufweist.

9. Gefalprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet,
dass die antimikrobiell wirksame Schicht gleiche
Schichtstarken auf der Auf3enoberflache der Prothe-
senwand und der Oberflache des zumindest einen
Verstarkungsmittels aufweist.

10. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
antimikrobiell wirksame Schicht eine Schichtdicke bis
zu 400 nm aufweist.
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11. GefaRprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriuche, dadurch gekennzeichnet, dass die
antimikrobiell wirksame Schicht eine Schichtdicke
zwischen 40 nm und 200 nm, insbesondere 80 nm
und 160 nm, aufweist.

12. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
zumindest eine Verstarkungsmittel auf die Aufdeno-
berflache der Prothesenwand aufgeklebt ist.

13. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
zumindest eine Verstarkungsmittel ein Monofilament
ist.

14. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das
zumindest eine Verstarkungsmittel aus einem Kunst-
stoff, insbesondere einem Polyolefin, vorzugsweise
aus Polypopylen, gebildet ist.

15. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Prothesenwand und auch die antimikrobiell wirksame
Schicht poros sind

16. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Prothese eine textile Gefaliprothese, insbesondere
eine gewirkte Gefaliprothese, ist.

17. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Prothese eine Doppelveloursprothese ist.

18. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Prothese unplissiert ist.

19. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
antimikrobiell wirksame Schicht eine metallische
Schicht, insbesondere eine Schicht aus metallischem
Silber, ist.

20. GefaBprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
antimikrobiell wirksame Schicht ein schwerlosliches
Metallsalz, insbesondere ein schwerlosliches Silber-
salz, aufweist.

21. Gefalprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass zwi-
schen der AulRenoberflache der Prothesenwand und
der antimikrobiell wirksamen Schicht eine Grundie-
rungsschicht vorliegt.

22. Gefalprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
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Prothese abdichtend impragniert ist, insbesondere
mit vernetzter Gelatine.

23. Gefaliprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Prothese eine abdichtende Impragnierung aufweist,
die die antimikrobiell wirksame Schicht mit ein-
schlief3t.

24. Verfahren zur Herstellung einer Gefal3prothe-
se nach einem der vorhergehenden Anspriche, um-
fassend die Schritte:

a) Aufbringen des zumindest einen Verstarkungsmit-
tels auf die Aulenoberflache einer Gefal3prothese
unter Ausbildung einer an ihrer AuRRenseite verstark-
ten Gefalprothese,

b) Beschichten der GefalRprothese mit einer antimi-
krobiell wirksamen Substanz vor und/oder nach dem
Aufbringen des zumindest einen Verstarkungsmit-
tels.

25. Verfahren zur Herstellung einer Gefalprothe-
se nach Anspruch 24 umfassend die Schritte:
a) Beschichten einer Gefallprothese mit einer antimi-
krobiell wirksamen Substanz,
b) Aufbringen des zumindest einen Verstarkungsmit-
tels auf die AulRenoberflache der beschichteten Ge-
faRprothese unter Ausbildung einer an ihrer Auf3en-
seite verstarkten beschichteten Gefafiprothese, wo-
bei das zumindest eine Verstarkungsmittel vor dem
Aufbringen bereits mit der antimikrobiell wirksamen
Substanz beschichtet ist und/oder die beschichtete
Gefalprothese nach dem Aufbringen des zumindest
einen Verstarkungsmittels nochmals beschichtet
wird.

26. Verfahren nach Anspruch 24 oder 25, da-
durch gekennzeichnet, dass das zumindest eine Ver-
starkungsmittel mittels eines Schmelzklebers auf die
AuRenoberflache der Gefaliprothese aufgebracht
wird.

27. Verfahren nach einem der Anspriiche 24 bis
26, dadurch gekennzeichnet, dass das Beschichten
der ProthesenaufRenoberflache durch eine Silberbe-
dampfung vorgenommen wird.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Fig.1

12— [ ]

1
C I JTC L T _JL _JL ] L_‘..J  —

14 ]
——
o r'Llr'—u—H r'ﬁ r'L*l e T |

10/11



DE 10 2007 047 246 A1

2009.04.02

F1g.5

11/11

- !
1

N,
[\




	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

