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(57) Zusammenfassung: Kompressionsmanschette zur lokalen Ummantelung eines Blutgefisses oder eines Venenklappenbereichs.
Aufgabe ist es, eine Kompressionsmanschette vorzuschlagen, welcher ohne eine Durchtrennung des zu stiitzenden Blutgefésses im-
plantierbar ist und fiir ein schnelles Verwachsen mit dem Gewebe des Blutgefdsses grundsitzlich geeignet ist. Die Aufgabe wird
durch eine Kompressionsmanschette, bestehend aus einer biegeweiche matte aus einem biokompatiblen Material zum Umwickeln
des Blutgefisses sowie Mittel (4) zur Beibehaltung der Umwicklung, wobei die Matte als Geflecht, netzartige Struktur oder mit einer
offenen Porositit strukturiert ist, geldst.
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Kompressionsmanschette

Die Erfindung betrifft eine Kompressionsmanschette zur lokalen
Ummantelung eines BlutgefdBes oder eines Venenklappenbereichs

gemdll des Anspruchs 1.

Gewebeschwdchen im menschlichen Képer, insbesondere bei Blut-
gefdBen fihren im zunehmenden Alter zu signifikanten
GefaRerweiterungen. Dieser Effekt verstdrkt sich insbesondere
dann, wenn die korpereigenen Ventilsysteme im Blutkreislauf so
weit gedehnt werden, dass sie nicht mehr als unidirektionale
Ventile (Rickschlagventile oder Strémungsventile) funkti-
onieren, sodass es zu Refluxerscheinungen und damit zu einer

zusdtzlichen inneren Druckbelastung einzelner BlutgefdBe kommt.

Untherapiert férdert dieser Effekt massiv die Bildung sogenann-
ter Krampfadern an den Beinen (Varikose). Die Bildung beginnt
zundchst mit einer GefdBerwelterung insbesondere an schwachen
oder nachgiebigen Gewebebereichen als GefdBwandungen. In Folge
dessen konnen sich auch die kdrpereigenen Venenklappen
beispielsweise im Beckenbereich dehnen, wobei diese mit
fortschreitendem Befund meist versagen. SchlieBlich kommt es,
unterstitzt durch die Schwerkraft, zu einem Riickstau des Blutes
und damit zu einer Druckbelastung und weiteren Aufdehnungen im
Venenbereich der Beine. Die Aufdehnung (Gefaberweiterung,
Ditalieren) der Venen fithren zun&dchst zu der Bildung von
Krampfadern, in einem fortgeschrittenen Stadium zum Befund

eines offenen Beins.

Eine mdgliche Behandlung dieser Symptome erfolgt mit Hilfe von
Stitzstrimpfen, wobeili diese das Bein als Ganzes umschlieBen, so
einen Gegendruck zum Blutdruck aufbauen und damit das Gewebe im
Bein entlasten. Die Funktionstiichtigkeit der k&rpereigenen

Venenklappen wird hierbei nicht wieder hergestellt.

Fir eine nachhaltige oder vorbeugende Behandlung von

Krampfadern ist dagegen die Aufrechterhaltung oder Wieder-
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herstellung der Funktionsfdhigkeit der Venen und der Venen-
klappen von besonderer Bedeutung. Idealerweise muss eine
Vermeidung einer Dilatation von Venen oder Venenklappen bereits
im dilatierten Gewebe, vorzugsweise durch eine Verstdrkung des

Gewebes, angreifen.

Aus der US 5.500.014 sind mehrere Ausfﬁhrungéformen einer
Stitzmanschette fiir ein BlutgefdRl bekannt, wobei allen eine
rohrférmige Gestaltung gemein ist. Folglich muss das Blutgef&ah
bei einer Applikation in die Manschette eingefddelt und dabei
zuvor durchschnitten werden. Die Stiutzmanschetten sind nicht
fiir ein schnelles Verwachsen mit dem Gewebe des Blutgef&Bes

ausgelegt.

Ausgehend davon hat die Erfindung zur Aufgabe, einen Kompressions-
manschette in Form einer Stiitzmanschette vorzuschlagen, welcher ohne
eine Durchtrennung des zu stitzenden BlutgefdBes implantierbar ist
und fiir ein schnelles Verwachsen mit dem Gewebe des Blutgefafes

grundsédtzlich geeignet ist.

Zur LOsung der Aufgabe wird im Rahmen einer Erfindung eine Kom-
pressionsmanschette mit den Merkmalen aus Patentanspruch 1 vor-
geschlagen. Weitere, vorteilhafte und die Erfindung weiterbildende

Merkmale sind in den Unteranspriichen wiedergegeben.

Die Kompressionsmanschette besteht im Wesentlichen aus einer bie-
geweichen Matte aus einem biokompatiblen Material (z.B. Titan,
Nickel-Titan-Legierungen). Mit dieser Matte wird lokal begrenzt
ein BlutgefdB, vorzugsweise im Bereich einer Gewebeschw&dchung

oder eines Venenklappenbereichs, ummantelt.

Wesentlich dabei ist, dass die Kompressionsmanschette als Matte
eine Fl&chenkomponente ist. Fir eine Applizierung muss daher
nicht wie bei rohrfbrmigen Stiitzmanschetten das Blutgef&dB zuvor
durchschnitten werden, sondern erfolgt in besonders
vorteilhafter Weise durch einfaches Umwickeln des Blutgef&Bes

durch die Matte. Aus diesem Grund umfasst die Kompressionsman-
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schette zusé&tzliche Mittel, welche eine Beibehaltung der
Umwicklung sicherstellen, d.h. ein nachtridgliches L&sen einer
am BlutgefdB applizierten Kompressionsmanschette verhindern.
Diese Mittel sind vorzugsweise entweder Hakenmechanismen,
Klammern (jeweils separat oder aus der Matte herausgearbeitet)
oder auch eine elastische Vorspannung der Matte oder eine

Kombination aus den genannten Mitteln.

Auch allgemein kénnen Gef&Berweiterungen sich zudem in jeder
Korperstelle zu einem Aneurysma, d.h. zu einer extremen lokal
begrenzten GefdRerweiterung weiterentwickeln, welche un-
therapiert ab einer kritischen Belastung (Druck oder Dehnung)
des Gewebes aufreifen und zu gefdhrlichen inneren Blutungen
fihren. Beispielhaft sei hier der Hirnschlag angefiihrt. Bei
derartigen Befunden ist ein bewusstes Auftrennen des
Blutgefabes, welches oft in zentralen und sehr sensiblen
Kérperbereichen (Hirn, Herz, innere Organe, Schlagadern) liegt,
allein zum Applizieren einer Kompressionsmanschette meist mit
sehr hohen unkalkulierbaren Risiken verbunden und damit nicht
verantwortbar. Die Erfindung erdffnet dagegen in vorteilhafter
Weise ein minimalinvasives Applizieren einer Ummantelung ohne
eine Auftrennung oder Anstechen (beim Applizieren von Stents)
des Blutgefafes auch in sensiblen oder schwer zugidnglichen Kér-

perbereichen.

Ein weiferes zentrales Merkmal der Erfindung betrifft die Be-
schaffenheit der Matte, welche zumindest so zu gestalten ist, dass
sie einerseits ein Verwachsen mit der BlutgefiRBwand sicherstellt,
andererseits die Verformbarkeit der applizierten Kompres-
sionsmanschette sicherstellt. Aus diesem Grund ist die Matte als
Geflecht, netzartige Struktur oder mit einer offenen Porositit
strukturiert gestaltet. Im Falle einer netzartigen Struktur
bietet es sich an, die Matte aus einem Blech oder einer Folie
Uber bekannte Strukturierungsverfahren wie z.B. Laser-, Atz-

oder Erodierverfahren herauszuarbeiten.
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Es liegt auch im Rahmen der Erfindung, die Matte aus einem
elektrisch nicht leitf&higen Material herzustellen, wobei die
Stege der gesamten Mattenfl&che oder nur einzelne Teilbereiche
davon mit einem elektrisch leitf&higen Kern (z.B. Metall)
aufweisen. Auf diese Weise lassen sich beispielsweise bestimmte

elektrische Leiterkonfigurationen auf der Matte verwirklichen.

Vorzugsweise ist die Matte ist aus einem Formgedichtnismaterial, z.B.
einer biokompatiblen Férmgedéchtnislegierung (vorzugsweise Nickel-
Titanlegierungen wie Nitinol) gefertigt. Mit den verbundenen
Materialeigenschaften lassen sich zwei mégliche Applikationsvarianten
realisieren. Beide Varianten eignen sich gleichsam fiir eine

vorteilhafte minimalinvasive Applizierung der Kompressionsmanschette.

Im Rahmen der ersten Applikationsvariante wird die ausgeprigte
Superelastizitdt der Formgeddchtnislegierungen ausgenutzt. Eine
bereits im zusammengerollten Zustand vorgebogene Matte ldsst sich zum
Applizieren elastisch aufbiegen, wobei sie sich allein durch ein
entsprechendes elastisches Entspannen um das zu ummantelnde Blutgef&B

anlegt.

Alternativ ist im Rahmen der zweiten Applikationsvariante auch ein
thermischer Formgeddchtniseffekt der Formgeddchtnislegierung fiir die
Applikation der Kompressionsmanschette nutzbar. Die Auswahl der
Formgedachtnislegierung erfolgt unter der Bedingung, dass sie
einerseits bei Korpertemperatur, vorzugsweise zwischen 30 und 45°C
eine vorgegebene Verformung aufweist (aufgewickelte Matte, Zustand A)
und beibehdlt, andererseits eine Umschlagtemperatur unterhalb (minus
ca. 1 bis 30°C) des genannten Temperaturbereichs aufweist, welche
morphologischen Umwandlung des Kristallgitters eine Verformung des
Materials hervorruft (abgewickelte Matte, Zustand B). Eine derartige
Matte ldsst sich so konfektionieren, dass sie im Zustand B, d.h.
unterhalb 30°C an ein BlutgefiB angesetzt wird, wobei die vorgenannte
Umwandlung eine vorbestimmte Verformung der Matte und damit ein
UmschlieBen des BlutgefdBes durch die Matte (im Zustand A)

hervorruft.
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Eine Dimensionierung wvon Verformung und Stidrke der Matte der
Kompressionsmanschette erfolgt individuell nach geometrischer
Erfassung der erweiterten BlutgefdBes sowie der Abweichung zum
gewlinschten ungeschadigten, d.h. ungedehnten Blutgef&B. Unter
anderem wird im Bereich der Einmindung der Vena saphena magna
in die Vena Femoralis (Bereich der Krosse) eine Kompression der
Vena saphena magna notwendig, sobald ihr Durchmesser gréBer als

6 mm ist.

Im applizierten Zustand nimmt die Kompressionsmanschette die
Funktion eines auBen liegenden Stents oder der vorgenannten
Stitzmanschette ein, der eine Dilatation des éntsprechenden
Gefdlbabschnittes vermeidet. Bei bereits dilatierten GefiBen
verjlingt der Stent das Gefdh wieder auf den urspriinglichen

zustand. In diesem Zustand ist auch die Funktionsfihigkeit

einer natilirlichen Klappe in dem gestiitzten Bereichen wieder

gewéhrleiétet.

Die Erfindung wird an einzelnen konkreten Ausfihrungsbeispielen mit

den folgenden Figuren ndher erldutert. Es zeigen

Fig. 1 eine Matte einer Kompressionsmanschette mit einer Vielzahl
von UuUber die gesamten Mattenfldche aneinander gereihten

gleichfdrmigen Aussparungen,

Fig. 2 a und b jeweils eine Kompressionsmanschette mit einer
Vielzahl von lber die gesamten Mattenfliche im Wechsel an-
einander gereihten Aussparungen zweier unterschiedlicher

Geometrien sowie angeformten Haken,

Fig. 3 a bis f Beispiele von segmentweise meanderférmig
strukturierten Matten fir Kompressionsmanschetten sowie
Fig. 4 a bis ¢ drei mégliche Hakenverbindungstypen fir Kom-

pressionsmanschetten.

Alle Figuren 1 bis 3 zeigen jeweils eine Matte einer Kompressionsman-

schette mit Stegen 1 und Aussparungen 2. Ferner zeigen die Figuren 2
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a und b sowie 3 a bis f angeformte Haken 4, welche, dargestellt in
den Figuren 4 a bis c, in Osen 3 (entsprechend geformte Stege) in

bestimmten Bereichen der Matte eingreifen.

Fig. 1 zeigt die Matte einer Kompressionsmanschette mit einer
gleichmdBigen nahezu quadratischen bzw. rautenférmigen Struktu-
rierung. Sie zeichnet sich damit durch eine gleichmifige Elastizitat
in Richtung der Diagonalen der quadratischen Strukturen, jedoch eine
hohe Steifigkeit in parallel zu den Stegen, d.h. durch eine hohe
Formstabilitat aus. Aus diesem Grund eignet sich eine derartig
strukturierte Kompressionsmanschette nur fiir BlutgefiaBe, welche nur
geringen verédnderlichen Biegungen oder Dehnungen (z.B. nicht fur
stark pulsierende Hauptschlagadern) ausgesetzt sind. Dagegen ist die
vergleichsweise hohe Formstabilit&t bei der Stabilisierung von
Aneurysmen ausdriicklich erwiinscht. Hakenmechanismen sind in Fig. 1
nicht dargestellt (aber méglich), sodass eine applizierte
Kompressionsmanschette dieser Art ausschlieRlich durch eine
elastische Vorspannung in der Matte fixiert ist. Damit sind vor einem
Verwachsen der Matte mit dem Gewebe des ummantelten Blutgef&Bes in
vorteilhafter Weise nachtr&gliche Verschiebungen (Setzvorgdnge) noch
moglich. Die Matte ist aus einem biokompatiblen Material durch La-
serschneiden oder Stanzen aus einer Folie oder Blech, alternativ als

Drahtgeflecht herstellbar.

Die Figuren 2 a und b zeigen dagegen zwel Ausfiihrungsbeispiele,
bei denen die Strukturierung der Matte eine Vielzahl von iiber
die gesamte Mattenflidche im Wechsel aneinander gereihten
Aussparungen zweler unterschiedlicher Geometrien aufweisen. Die
Stege sind nicht mehr nur in einer Richtung ausgerichtet, was
eine gegeniliber der in Fig. 1 dargestellten Ausfiihrungsform
erhdhte flexible Nachgiebigkeit in Richtung der Stege bewirkt.
Die elastischen Dehnungseigenschaften sind jedoch tiber die
gesamte Mattenfldche ungefdhr gleich. Insofern eignen sich die
gezeigten Ausfiihrungsbeispiele auch fiir die Ummantelung von
Blutgefdlen, welche einer, wenn auch begrenzten verdnderlichen
Biegung oder Dehnung ausgesetzt sind. Die Mittel umfassen

hierbei Haken 4, welche nach Ummanteln eine BlutgefiBes



WO 2005/051238 7 PCT/EP2004/013303

praktisch in beliebige Aussparungen, welche die Osen bilden,
eingreifen. Die Hakenmechani smustypen der Fig. 2 a sind
detailliert in Fig. 4 ¢, die der Fig. 2 b in Fig. 4 a im Detail

wiedergegeben.

Die Figuren 3 a bis f geben dagegen die Designs individuell
hinsichtlich einer konkreten Anwendung konzipierte Kompres-
sionsmanschetten wieder. Grunds&tzlich unterscheiden sich die
hier offenbarten Ausfiihrungsbeispiele von den vorgenannten
durch eine segmentweise unterschiedlich gestaltete
Strukturierung und des damit einhergehendes lokal unterschied-

liches elastisches Dehnungsverhaltens.

Fig. 3 a zeigt ein Design mit einer besonders fein verzwelgten
Strukturierung, wobei die Stege in weifen Bereichen
schlangenlinienfdérmig oder meanderfdérmig gebogen sind und keine
bevorzugte Ausrichtung aufweisen. Insofern weist dieses
Ausfihrungsbeispiel eine hohe Nachgiebigkeit in allen
Richtungen auf, wobei die besonders hohe Filigranitdt der Stege
ein schnelles Verwachsen der Kompressionsmanschette mit dem
Gewebe des Blutgefafes zusdt=zlich férdert. Insofern ist eine
derartig konzipierte Kompressionsmanschette fiir die Ummantelung
von oft biegender oder dehnender Blutgefidfe wie stark
pulsierende Arterien oder Venen (Schlagadern) besonders

geeignet.

Auf ahnlichen Konzeptionskriterien basieren die Ausfiihrungs-
beispiele gemdl Fig. 3 b und c, wobei die Strukturen weniger
filigran und die Aussparungen 2 gréBer ausfallen. Den darge-
stellten schnell l6sbaren Hakenmechanismus 3 und 4 zeigt Fig. 4
b im Detail. Insofern zeigen Fig. 3 b und ¢ je eine Kompressi-
onsmanschette fir einen bevorzugt tempordren Einsatz an
Blutgefédfen, beispielsweise f£iir die Stabilisierung von Blut-

gefafRen bei Operationen oder Heilungsprozessen.

Fig. 3 b wie auch die Figuren 3 c bis f reprisentieren Kom-

pressionsmanschetten, auf deren Matten in mehrere Bereiche
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unterteilt sind. Jedem dieser Bereiche kommt eine bestimmte
Aufgabe zu und weist jeweils das hierfiir erforderliche Design

der Strukturierung auf.

Bei den in Figuren 3 b bis f abgebildeten Ausfiihrungsbeispielen
weisen die Matten zwei Bereichstypen, namlich Man-
schettenbereiche 5 und Stitzbereiche 6 auf. Die Manschet-
tenbereiche dienen der Fixierung der Kompressionsmanschette auf
dem Blutgefal und weisen daher auch die hierfiir erforderlichen
Mittel (Hakenmechanismen 3, 4) auf. Zwischen den
Manschettenbeereichen sind jeweils Stitzbereiche 6 angeordnet,
welche lediglich das Blutgef&h stitzen und zu einer Fixierung

der Kompressionsmanschette nicht beitragen.

Fig. 3 d zeigt ein Strukturierungsbeispiel fiir eine Kompres-
sionsmanschette mit einem Stiitzbereich mit besonders hoher
radialer Steifigkeit und besonders niedriger axialen
Steifigkeit. BlutgefdBbereiche unter dem Stitzbereich k&nnen
sich radial praktisch nicht dehnen oder nach Einwachsen der
Stege im Gewebematerial des Blutgef&dBes auch nicht zusam-
menziehen. Somit eignet sich dieses Ausfiihrungsbeispiel
besonders zu Stitzung und Stabilisierung von kdrpereigenen
Ventilen wie Venenklappen. Die hohe radiale Nachgiebigkeit
schrankt die axiale Dehnbarkeit des Blutgefdbes nur geringfiigig
ein, sodass das BlutgefdB in vorteilhafter Weise geeignet ist
nach wie vor einen méglichen Blutstau durch axiale Dehnung des
BlutgefédBbes auszugleichen und mégliche Komplikationen

abzufangen.

Fig. 3 e und f zeigen Strukturierungsbeispiele fiir je eine
Kompressionsmanschette, welche der in Fig. 3 d grundsatzlich
dhnelt. Allerdings weisen die schlangenlinienférmig
strukturierten Stege in den Manschettenbereichen 5 eine er-
heblich geringere Amplitude auf, was die axiale Nachgiebigkeit
zugunsten einer radialen Nachgiebigkeit erheblich reduziert.
Einsatzgebiete fiur diese Ausfihrungsbeispiele finden sich

insbesondere an stark pulsierenden Blutgef&Ben.
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Fig. 4 a bis c zeigen die anhand der vorangegangenen Ausfih-
rungsbeispiele n&dher erl&uterten Hakenmechanismen 3, 4 (Mittel)
im Detail. Sie bestehen in der dargestellten Form aus
entsprechend geformten Stegen 1, wobei die Haken 4 in
entsprechend geformte Osen 3 einhaken und bei Bedarf durch
Verbiegen dort auch arretierbar sind. Je nach Applikation
kénnen die Haken auch in andere als Osen nutzbare Strukturie-
rungsbereiche auch auf dem Innern der Matte eingehakt werden.
Auch sind als Haken auch separate Komponenten oder Clips

gleichwirkend einsetzbar.
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Bezugszeichenliste:

1 Steg

2 Aussparung

3 Ose

4 Haken

5 Manschettenbereich
6 Stitzbereich



WO 2005/051238 11 PCT/EP2004/013303

Patentanspriiche:

1. Kompressionsmanschette zur lokalen Ummantelung eines Blut-
gefiBes oder eines Venenklappenbereichs, bestehend aus einer
biegeweiche Matte aus einem biokompatiblen Material zum Um-
wickeln des Blutgefé&Bes sowie Mittel zur Beibehaltung der
Umwicklung, wobei die Matte als Geflecht, netzartige

Struktur oder mit einer offenen Porositat strukturiert ist.

2. Kompressionsmanschette nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das biokompatible Material eine Formgedacht-

nislegierung oder ein Formgedichtnismaterial ist.

3. Kompressionsmanschette nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das biokompatible Material eine Nickel-Titan-
Legierung ist und die Matte mit Hilfe eines Laser-
schneidverfahrens strukturiert ist oder aus einem Draht-

geflecht besteht.

4. Kompressionsmanschette nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Matte liber die gesamte Fldche eine
Vielzahl von aneinander gereihten rautenfdrmigen Ausspa-
rungen aufweist und die Stege zwischen diesen Aussparungen

das Geflecht oder die netzartige Struktur bilden.

5. Kompressionsmanschette nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel mindestens eine

hakenférmige Struktur auf der Matte umfassen.

6. Kompressionsmanschette nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel mindestens eine

Klammer umfassen.

7. Kompressionsmanschette nach Anspruch 5, dadurch gekenn-

zeichnet, dass die Klammern separate Komponenten sind.
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Kompressionsmanschette nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel eine Vorspannung der
Matte, hervorgerufen von einem Formgeddchtniseffekt oder

einem elastischen Materialvexrhalten, ist.

Kompressionsmanschette nach einem der vorangegangenen An-
spriiche, dadurch gekennzeichmnet, dass die strukturierte
Matte eine Induktivitidt als Teil eines elektromagnetischen

Schwingkreises umfasst.
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Fig. 4a
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