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Beschreibung
Bezug zu Parallelanmeldungen

[0001] Die vorliegende Anmeldung bezieht sich auf
die parallele, gemeinsam zugeschriebene Internatio-
nale PCT-Anmeldung PCT/US 96/02 715, einge-
reicht am 28. Februar 1996, mit der Bezeichnung
"Vorrichtung und Verfahren zur Herstellung einer ge-
flanschten Ende-zu-Seite-Anastomose".

Hintergrund der Erfindung

[0002] Die vorliegende Erfindung betrifft ganz allge-
mein Verfahren zur Herstellung geformter dreidimen-
sionaler Erzeugnisse aus mikropordsem expandier-
ten Polytetrafluorethylen. Insbesondere betrifft die
vorliegende Erfindung ein Verfahren zum Formen
dreidimensionaler Erzeugnisse durch Umformen ei-
nes rohrférmigen expandierten Polytetrafluorethylen-
korpers in eine gewunschte dreidimensionale Konfor-
mation. Die vorliegende Erfindung beinhaltet, dass
man eine longitudinal expandierte Polytetrafluorethy-
len (ePTFE)-Rbhre expandiert, um eine radial expan-
dierte PTFE (rePTFE)-Réhre zu bilden, wobei die
rePTFE-Réhre auf den Umkreis eines Formungs-
dorns aufgesetzt, die Anordnung auf eine Temperatur
unterhalb der Kristall-Schmelzpunkttemperatur oder
der Sintertemperatur von Polytetrafluorethylen zur
radialen Schrumpfung des Durchmessers der rePT-
FE-R&hre unter innigem Kontakt mit dem Formungs-
dorn und dann auf eine Temperatur oberhalb der
Kristall-Schmelzpunkttemperatur des Polytetrafluor-
ethylens erwarmt werden, um die Mikrostruktur des
geformten Polytetrafluorethylenkdrpers amorph zu
umschlief3en.

[0003] US-A-4 957 669 offenbart die Formung einer
PTFE-Gefalrohre auf einem Dorn. Der vorliegende
Anspruch 1 tragt dieser friheren Offenbarung Rech-
nung.

[0004] Die gemall dem Verfahren der vorliegenden
Erfindung hergestellten dreidimensionalen mikropo-
résen expandierten Polytetrafluorethylenformproduk-
te eignen sich besonders gut zur Verwendung als
medizinische Implantate sowie als Venen- oder Arte-
rienprothesen entweder als Venen- oder Arteriener-
satzteile, als endovaskulére Linierer, arteriovendse
Weichen oder als vendse Zugangsplantate. Als Arte-
rien- oder Venenprothesen sind geformte mikroporo-
se expandierte Polytetrafluorethylen-Plantate herge-
stellt worden, die einen geflanschten Manschetten-
abschnitt an einem verlangerten Réhrenabschnitt
aufweisen. Die Manschettenprothesen eignen sich
ganz besonders gut fir Ende-zu-Seite-Anastomosen
wie diejenigen, die in femoro-poplitealen Bypassver-
fahren bendtigt werden, wobei der geflanschte Man-
schettenabschnitt um eine offene Arteriotomie ge-
naht wird, um die Ende-zu-Seite-Anastomose zu bil-

den. Als endovaskulare Linierer kdnnen die expan-
dierten Polytetrafluorethylenformprodukte so konfi-
guriert sein, dass sie eine Verjungung entlang ihrer
Langsachse mit einem proximalen Ende mit entwe-
der einem grofRReren oder einem kleineren Innen-
durchmesser als dem distalen Ende aufweisen, oder
dass sie eine Stufenverjingung aufweisen, worin
eine abgeschragte Ubergangszone zwischen zwei
unterschiedlichen Innendurchmesserabschnitten
vorliegen, oder die Produkte kénnen so konfiguriert
sein, dass sie einen Zwischenabschnitt mit gréRerem
Durchmesser als deren proximale oder distale Enden
aufweisen, oder sie kdnnen in zwei- oder dreigabeli-
gen Plantaten konfiguriert sein, worin jedes ihrer Bei-
ne aus angepassten Anhangsabschnitten eines rohr-
férmigen Basis-Plantatelements gebildet ist.

Stand der Technik

[0005] Herkdmmliche Verfahren zur Herstellung von
ePTFE-Erzeugnissen sind in typischer Weise auf die
Fabrikation von Folien, Rohren, Staben oder Fila-
menten eingeschrankt. Verfahren zur Herstellung
komplexer Konformationsformen aus ePTFE sind im
Stand der Technik unbekannt. Der Stand der Technik
ist beziglich der darin enthaltenen technischen Leh-
ren auf Verfahren zur Herstellung warmeschrumpfba-
rer R6hren aus entweder Fluorethylen-Copolymeren
(FEP) oder aus nicht-expandiertem Polytetrafluore-
thylen (nPTFE) eingeschrankt. Allerdings sind die
Anwendungen von FEP- und nPTFE-Warmeschrum-
pfrohren auf Rohrprofile eingeschrankt geblieben.
Herkdmmliche Verfahrenstechniken sind beispiels-
weise von Jr. Ely et al. in US 3 196 194 von 1965 be-
schrieben, worin eine FEP-Fluorkohlenstoff-warme-
schrumpfbare Roéhre offenbart ist, die zuerst auf 33
bis 100 % ihres anfanglichen Innendurchmessers ex-
pandiert wird und dann entsprechend um einen Fak-
tor von 33 bis 100 % des Durchmessers bei 250 bis
400°F (ca. 125 bis 200°C) in der Warme schrumpfbar
ist. Dieses Patent vermittelt die technische Lehre,
dass die Expansion der FEP-Fluorkohlenstoff-Réhre
durch Einleitung eines positiven Glasdrucks in die
lichte Offnung eines am Ende verschlossenen Rohrs
aus dem FEP-Fluorkohlenstoff bewerkstelligt werden
kann. Jr. Seiler et al. offenbaren in US 4 647 416 vom
03. Marz 1987 ein Polytetrafluorethylen (PTFE)-Rohr
und ein Verfahren zu dessen Herstellung durch Er-
zeugung radialer Kerben in der duReren Oberflache
einer ungesinterten PTFE-R&hre und entweder longi-
tudinale Streckung der Roéhre zur Auftrennung der
Kerblinien in diskrete Rippen oder durch Erwarmen
der Réhre auf Sintertemperaturen, um das PTFE zwi-
schen den Kerblinien schrumpfen zu lassen, um die
Kerblinien beim Sinterverfahren zu Rippen zu diffe-
renzieren.

[0006] Tu etal. offenbarten gemaR drei Literaturstel-
len Verfahren zur Herstellung von mit ePTFE-Elasto-
meren impragnierten Materialien, die radial und/oder
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longitudinal fligbar sind. In US 4 816 339 vom 28.
Marz 1989 ist ein rohrférmiges Gefall-Plantatmaterial
aus einer Schicht aus expandiertem Polytetrafluore-
thylen (ePTFE), laminiert mit einer ePTFE-Elasto-
mer-Schicht, und ein Verfahren zur Herstellung des-
selben durch Vorformen, Langsexpandieren, Sintern
und Radialexpandieren des Plantats mit der Elasto-
mermatrix offenbart, um die Radialexpansion und
Flgbarkeit des entstandenen Plantats zu ermdgli-
chen, worauf die AuRenoberflache mit einer weiteren
Schicht des Elastomermaterials umwickelt oder wie-
derbehandelt wird. Dieses Patent lehrt ausdricklich,
dass Standard-ePTFE-Plantate einer Radialdilatati-
on nicht standhalten, es sei denn, sie sind umwickelt,
und falls sie umwickelt sind, sind sie nicht-fligbar.
Durch Zugabe des Elastomer werden die PTFE-Kno-
ten und -Fibrillen verkapselt und das Elastomer dringt
in das mikropordse Netzwerk des ePTFE-Materials
ein. Die US 5 061 276 von Tu et al. vom 29. Oktober
1991 ahnelt dem '339-Patent, wobei aber darin ein
Plantat offenbart ist, das zur Ganze aus einer
PTFE-Elastomerlésungsmischung hergestellt ist und
Innenoberflachenabstande von 25 pm und Aufeno-
berflachen-Zwischenknotenabstande von ca. 90 pm
aufweisen. In US 5 071 609 vom 10. Dezember 1991
von Tu et al. ist ein Plantat offenbart, das durch Pas-
tenextrusion einer PTFE-Elastomermischung und
anschlieBender Expansion und Kontraktion des end-
gefertigten Produkts entweder in der Longitudinal-
oder Radialrichtung hergestellt ist. Dieses Patent
lehrt, dass die Einbringung des Elastomer notwendig
ist, um die Extrahierbarkeit und Kontrahierbarkeit,
d.h. die Flgbarkeit entweder in der Radial- oder Lon-
gitudinalachse des Plantats, zu bewerkstelligen.

[0007] In US 4 830 062 vom 16. Mai 1989 von Ya-
mamoto et al. ist die Radialexpansion von Tetrafluor-
ethylen-Tuben zur Verleihung von Porositat im Rohr
sowie die sich ergebende Warmeschrumpfbarkeit
des radial expandierten Tetrafluorethylen-Tubus of-
fenbart. In diesem Patent sind weder die radiale Ex-
pandierbarkeit von longitudinal expandiertem PTFE
noch die warmeschrumpfbare Natur des radial ex-
pandierten PTFE offenbart.

[0008] Interessanterweise ist in US 4 957 669 vom
18. September 1990 von Primm ein Verfahren zur
Radialexpansion eines abgeschragt gerippten Plan-
tats, das gemal den technischen Lehren der US 4
647 416 von Jr. Seiler et al. durch Montage des ge-
rippten Plantats auf einen Ultraschall-Trichter einer
allgemein stumpfkonisch abgeschragten Form her-
gestellt ist, offenbart, wobei die Enden gespannt und
die Réhre mit Ultraschall unter Streckung der Réhre
Uber die abgeschragte Form des Ultraschall-Trichters
erhitzt werden. Allerdings beruht dieses Verfahren
auf einer Ultraschall-Erhitzung des ePTFE-Materials,
wodurch dessen Bearbeitbarkeit gesteigert wird, und
auf der Einwirkung der Ultraschall-Energie, wodurch
das erhitzte Material zwangsweise in die regelmafi-

ge abgeschragte stumpfkonische Form Uberflhrt
wird. Durch dieses Verfahren wird das PTFE-Material
durch Anwendung von Hitze und Ultraschall-Energie
als Bewegungskraft zur Expansion radial expandiert.
Weil durch das Verfahren das ePTFE-Material unter
zwangsweiser Uberfilhrung in die Konformation mit
der abgeschragten Form des Ultraschall-Trichters er-
hitzt wird, wird die ePTFE-Mikrostruktur beeintrach-
tigt. Aullerdem sind wegen der unbedingten Anwen-
dung des Ultraschall-Trichters die Konformationsfor-
men, die gebildet werden kénnen, auf einfache regel-
mafRige Formen eingeschrankt, die vom Ultra-
schall-Trichter ohne Beeintrachtigung der Integritat
des ePTFE-Materials ganz leicht wieder abgenom-
men werden kénnen.

Zusammenfassung der Erfindung

[0009] Die technischen Merkmale, die, in Kombina-
tion, die vorliegende Erfindung definieren, sind im un-
ten angegebenen Anspruch 1 dargelegt.

[0010] Die Fertigung unregelmafig geformter kon-
formationell komplexer, medizinischer Endoprothe-
sen aus biokompatiblen Prothesematerialien, wie
aus ePTFE, ist schwierig gewesen. Bisher haben
sich die einschlagigen Fachleute zur Herstellung von
Endoprothesen mit der Eignung zur Anwendung als
Venen- oder Arterienplantate, -weichen oder dgl. auf
eine Anpassung der Prothese mit im Wesentlichen
rohrférmiger Struktur beschrankt. Der Chirurg blieb
daran gebunden, die rohrférmige Struktur an die be-
sondere Anwendung, z.B. an eine Ende-zu-Sei-
te-Anastomose eines distalen Bypass-Plantats zur
Behandlung peripherer arterieller okklusiver Krank-
heiten, wie durch Anbringung einer Venen-Manschet-
te anzupassen, wobei z.B. eine Miller- oder Tay-
lor-Manschette hergestellt wird, um eine Fehlanpas-
sung zwischen dem synthetischen Biomaterial und
dem nativen arteriellen Gewebe zu minimieren. Wie
bereits in der parallelen PCT/US 96/02 715 vom 28.
Februar 1996 mit der Bezeichnung "Vorrichtung und
Verfahren zur Herstellung einer geflanschten En-
de-zu-Seite-Anastomose" in Erwagung gezogen, ist
nun ein neues Verfahren zur Fertigung eines ePT-
FE-Flansch-Plantats mit tubuldarem Koérper und ge-
flanschtem Endabschnitt, der aus der Langsachse
des Plantats abgewinkelt verschoben wird, wobei ein
ePTFE-Tubus durch Radialexpansion eines Teil-
stiicks des ePTFE-Rohrs in einer Formgebungsform
so geformt wird, dass die Aul3enoberflache des ePT-
FE-Rohrs in Kontakt mit der Formgebungsformober-
flache vorliegt. Durch die vorliegende Erfindung wird
ein alternativer Lésungsansatz zur Bildung komple-
xer Konformationen flir Endoprothesen aus ePTFE
angegeben und zur Verfiigung gestellt, wobei ein
ePTFE-Rohr radial auf einen Durchmesser expan-
diert wird, der relativ groRer als der nicht-expandierte
Durchmesser des ePTFE-Rohrs ist, das radial ex-
pandierte ePTFE-Rohr um einen Formungsdorn her-
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um angeordnet und dann erhitzt wird, um das radial
expandierte ePTFE-Rohr radial um den Formungs-
dorn zusammenzuziehen, um es dadurch zur Auf3en-
konfiguration des Formungsdorns auszubilden. Hoch
gespannte Bereiche oder hoch gedrehte Bereiche
kdnnen eine Auflenumhillung zur Gewahrleistung ei-
ner engen Konformation mit dem Formungsdorn er-
forderlich machen. Im Erfindungsverfahren zur Her-
stellung von ePTFE-Endoprothesen liegt das geform-
te ePTFE-Material mit seiner Innenoberflache in inni-
gem Kontakt mit dem Formungsdorn vor.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0011] Fig. 1 ist ein Fliellddiagramm des Verfahrens
gemal der vorliegenden Erfindung zur Herstellung
geformter dreidimensionaler Erzeugnisse aus mikro-
porésem expandierten Polytetrafluorethylen.

[0012] Fig. 2 ist eine Darstellung, worin die Vorrich-
tung zur Radialexpansion von ePTFE mit einem darin
gezeigten radial expandierten ePTFE-Tubus veran-
schaulicht ist.

[0013] Fig. 3 ist eine Darstellung, worin gemaf der
vorliegenden Erfindung ein Formungsdorn zur For-
mung von rePTFE mit einem um diesen herum ange-
ordneten rePTFE-Tubus veranschaulicht ist.

[0014] Eig. 4 ist eine Darstellung, worin die Anord-
nung von rePTFE um einen Formungsdorn herum
veranschaulicht ist.

[0015] Fig. 5 ist eine Darstellung, worin die Anord-
nung von zusammengezogenem rePTFE um einen
Formungsdorn herum veranschaulicht ist.

[0016] Fig. 6A ist ein Seitenaufriss einer zweiten
Ausgestaltung eines Formungsdorns.

[0017] Eig. 6B ist eine Draufsicht der zweiten Aus-
gestaltung eines Formungsdorns.

[0018] Eig. 7 ist ein Vorderaufriss eines Erhitzungs-
ofenzusammenbaus mit einem Formungsdorn und
mit rePTFE, das daran im Erhitzungsofen angeordnet
ist.

[0019] Fig. 8 ist ein Endaufriss der Fig. 7.

[0020] Fig. 9 ist eine Perspektivansicht eines ePT-
FE-Rohrelements mit seitlichen Verzweigungen, her-
gestellt gemall dem Verfahren der vorliegenden Er-
findung.

[0021] Fig.10 ist eine teilweise freigeschnittene
Perspektivansicht eines endoluminalen Stentplan-
tats, hergestellt gemafl dem Verfahren der vorliegen-
den Erfindung.

[0022] Fig. 11 ist eine Perspektivansicht eines Pro-
these-Aortabogens, hergestellt gemal® dem Verfah-
ren der vorliegenden Erfindung.

[0023] Fig. 12A ist eine Perspektivansicht eines
zweigabeligen Protheseplantats, hergestellt geman
dem Verfahren der vorliegenden Erfindung.

[0024] Fig. 12B ist eine Perspektivansicht eines
Formungsdorns zur Herstellung des in Fig. 12A dar-
gestellten zweigabeligen Prothese-Plantats.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0025] Das Verfahren der vorliegenden Erfindung
wird nun detaillierter unter Bezug auf die beigefligten
Fig. 1 bis Fig. 8 beschrieben, in denen gleiche Merk-
male mit gleichen Bezugsziffern beziffert sind. Das
Erfindungsverfahren 10 ist in Fig. 1 mit seinen haupt-
sachlichen  Verfahrensstufen  dargestellt. Ein
PTFE-Harz 12, vorzugsweise ein Harz mit hohem
Molekulargewicht wie das unter der Handelsmarke
CD 123 (ICI Chemical Company) verkaufte, wird mit
einem Extrusionshilfsschmiermittel 14, vorzugsweise
mit einem Mineraldlldsungsmittel, wie dem unter der
Handelsmarke ISOPAR M (Exxon Chemical Co.) ver-
kauften, vermischt. Es ist bevorzugt, dass das
Schmiermittel in einer Menge von 15 bis 30 und vor-
zugsweise von 18 bis 25 Gew.-% des PTFE-Harzes
vorhanden ist. Der Gewichtsprozentsatz des
Schmiermittels zum PTFE-Harz wird als "Schmier-
mittelniveau" oder "Schmierniveau" bezeichnet. Die
Mischung aus dem PTFE-Harz und dem Schmiermit-
tel wird dann zu einem Extrusionsblock in Stufe 16
vorgeformt. Der Extrusionsblock wird dann in einem
Ramextruder extrudiert, um tubulare Extrudate in
Stufe 18 zu bilden. Die tubularen Extrudate werden
dann in Stufe 20 getrocknet, um zumindest die we-
sentliche Menge des im Extrudat vorhandenen
Schmiermittels zu verdampfen, worauf die Extrudate
in Stufe 22 longitudinal expandiert werden. Durch die
Longitudinalexpansion der getrockneten tubularen
Extrudate wird die Knoten- und Fibrillen-Mikrostruk-
tur verliehen, die fir ePTFE charakteristisch ist, wie
dies gemal der technischen Lehre in USsen 3 953
566, 4 187 390 und 4 482 516 beschrieben ist, die
durch Bezugnahme auf deren technische Lehre fir
Herstellverfahren von ePTFE-Rohren und Filmen
hierin ausdricklich aufgenommen werden. Die ge-
trockneten tubularen Extrudate werden dann in einen
Sinterofen unter Unterdriickung einer Verkiirzung der
Enden in Langsrichtung gegeben und zumindest teil-
weise gesintert.

[0026] Wie hierin verwendet, soll sich der Betriff "ge-
sintert" auf das Verhaltnis des relativen amorphen
Gehalts von in der Warme behandeltem ePTFE ge-
mak Messung mit Differenzialrasterkalorimetrie be-
ziehen, wobei der amorphe Gehalt mindestens 10 %
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betragt. Die Differenzialrasterkalorimetrie ist ein ther-
moanalytisches Verfahren, mit dem die Temperatur-
differenz zwischen einer Probe und einem Bezugs-
material unter gleichzeitiger Erwarmung der beiden
durch Messung der zusatzlichen Warmemenge ge-
messen wird, die bendtigt wird, um die Probe und das
Bezugsmaterial bei einem Null-Temperaturdifferenzi-
al zu halten. Ein Temperaturdifferenzsignal wird er-
zeugt, wenn ein AT zwischen der Proben und der Be-
zugsprobe auftritt. Das Temperaturdifferenzsignal
wird in einen Signalverstarker eingegeben, der sei-
nerseits wiederum ein getrenntes Heizgerat antreibt,
das die zusatzliche Warme gleich dem AT-Wert lie-
fert. Die zugefihrte Warme wird dann mit DSC in Mil-
likalorien pro s gemessen. wenn die Probe eine Tem-
peratur erreicht, bei der ein endothermer Prozess,
wie ein Fest-Fest-Ubergang, z.B. eine Phasenande-
rung aus der kristallinen in eine amorphe Struktur, ab-
lauft, wird die Probe nicht so schnell erwarmt wie die
Bezugsprobe, und es tritt eine Temperaturdifferenz
auf. Wenn dagegen die Probe eine Temperatur er-
reicht, bei der ein exothermer Prozess, z.B. eine Kris-
tallisation, ablauft, steigt die Temperatur der Probe
gegeniber derjenigen der Bezugsprobe an, und es
tritt wiederum eine Temperaturdifferenz auf. Nach
dem Einsetzen jedes Temperaturdifferenzials er-
reicht die Basislinie erneut den Nullzustand nach der
Beendigung des Vorganges, und anschlieRende exo-
therme oder endotherme Ablaufe kénnen beim Er-
warmen der Probe und der Bezugsprobe erneut beo-
bachtet werden.

[0027] Wie hierin verwendet, sollen die Begriffe "teil-
weise gesintert" oder "halb-gesintert" bedeuten, dass
das PTFE-Material einen kristallinen Umwandlungs-
wert von ca. 0,10 bis 0,85 und vorzugsweise von 0,20
bis 0,75 aufweist. Der Kristallumwandlungswert wird
mit der folgenden Gleichung berechnet:

: AH, —AH,
Kristallumwandlung = ———,
AHn _AHz

worin AH, die Schmelzwarme des ungesinterten
PTFE gemal Messung mit Differenzialrasterkalori-
metrie ("DSC"), AH, die Schmelzwérme des vollstan-
dig gesinterten PTFE gemafl Messung mit DSC und
AH, die Schmelzwérme des halb-gesinterten PTFE
gemal Messung mit DSC sind, worin ein ungesinter-
ter PTFE-Partikel einen Kristallumwandlungswert
von 0 und vollstandig gesinterter PTFE-Gegenstand
einen Kristallumwandlungswert von 1 aufweisen und
das ePTFE-Produkt unter physiologischen Umge-
bungsbedingungen dimensionsstabil ist.

[0028] Was nun die Fig. 2 bis Fig. 5 betrifft, sind
verschiedene Ausristungsgegensténde dargestellt,
die im Verfahren 10 zum Einsatz gelangen. Ein réh-
renformiges ePTFE-Element 48, das zumindest teil-
weise gesintert worden ist, wird um einen Dilatations-
katheter 44 mit einem daran angebrachten Glasbal-
lon 46 koaxial angeordnet. Der Dilatationskatheter

44, der Blasballon 46 und das réhrenférmige ePT-
FE-Element 48 werden in eine Einspannkammer 42
eingebracht. Gemal der besten Ausfuhrungsform
zur Durchfiihrung der Erfindung weist die Einspann-
kammer 42 im Allgemeinen eine rohrférmige Konfi-
guration mit einer kreisformigen Querschnittsform
und einen Innendurchmesser auf, der um ca. 200 bis
400 % groRer als der Auflendurchmesser des réhren-
férmigen ePTFE-Elements 48 ist. Die Einspannkam-
mer 42 ist vorzugsweise aus einem geeigneten Ma-
terial hergestellt, das ganz sicher einem radial ausge-
Ubten Druck, der den Berstdruck des Blasballons 46
Ubersteigt, standzuhalten vermag. Es ist herausge-
funden worden, dass sich ein Kunststoff, der unter
der Handelsmarke LEXAN von DuPont de Nemours
am Markt ist, besonders gut fur die vorliegenden An-
wendungszwecke wegen seiner Festigkeit und
Transparenz eignet.

[0029] Das rohrenformige ePTFE-Element 48, der
Blasballon 46 und der Dilatationskatheter 44 werden
so in die Einspannkammer 42 eingebracht, dass die
Einspannkammer 42 konzentrisch um das réhrenfor-
mige ePTFE-Element 48 vorliegt. Ein positiver Druck
wird durch den Dilatationskatheter 44 auf den Blas-
ballon 46 ausgelibt, um eine Radialkraft gegen die
lichte Oberflache des réhrenférmigen ePTFE-Ele-
ments anzuwenden. Im Stand der Technik ist be-
kannt, radiopake Kochsalzlésung, Ringer's Lésung
oder destilliertes Wasser einzusetzen, die Uber eine
von Hand oder mechanisch betatigte Spritze durch
den Dilatationskatheter 44 in den Blasballon 46 als
Druckquelle gepumpt werden. Das zumindest teilwei-
se gesinterte rohrenférmige ePTFE-Element 48 wird
unter dem Einfluss des radial nach auf3en gerichteten
Fluiddrucks, der durch den Blasballon 46 ausgeulibt
wird, radial expandiert, bis es in innigem Kontakt mit
der Innenoberflaiche 43 der Einspannkammer 42
steht und damit Ubereinstimmt. Die Fachleute wer-
den erkennen, dass verschiedene Konfigurationen
der Innenoberflache 43 der Einspannkammer 42 zur
Ausbildung einer radial expandierten Form des réh-
renférmigen ePTFE-Elements 48 zur Anwendung ge-
langen koénnen. Beispiele derartiger alternativer Di-
mensionskonfigurationen fir die Einspannkammer
42 schlieBen regelmalige Formen wie eine stumpf-
konische, gestufte oder abgestufte Form oder unre-
gelmaRige Formen wie eine Glocken- oder Trichter-
form, ein. Des Weiteren kann die Innenoberflache 43
der Einspannkammer 42 eine Oberflachenkonfigura-
tion aufweisen, die Muster oder Unterbrechungen,
wie Wellungen, Riick- oder Vorspriinge, einschliel3t,
die ein Muster oder Unterbrechungen auf die Aulden-
oberflache des réhrenférmigen ePTFE-Elements 48
bei der radialen Expansion im innigen Kontakt mit der
Innenoberflache 43 der Einspannkammer 42 pragen.

[0030] Ein Formungsdorn 50, wie derjenige, der zur
Herstellung des erfindungsgemaRen geflanschten
Plantats zur Ende-zu-Seite-Anastomose verwendet
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worden ist, offenbart in der parallelen PCT/US 96/02
715 vom 28. Februar 1996 mit der Bezeichnung "Vor-
richtung und Verfahren zur Herstellung einer ge-
flanschten Ende-zu-Seite-Anastomose”, ist in Fig. 3
dargestellt. Der Formungsdorn 50 schlief3t einen im
Allgemeinen zylindrischen Kdrperabschnitt 52 und ei-
nen radial auslaufenden Endabschnitt 56 ein. Zur Bil-
dung des geflanschten Plantats zur Ende-zu-Sei-
te-Anastomose weist der radial geschwungene En-
dabschnitt 56 eine Glockenform auf und ist aus der
Langsachse 51 des Formungsdorns 50 abgewinkelt.
Zur Bildung des geflanschten Plantats zur En-
de-zur-Seite-Anastomose weist der radial geschwun-
gene Endabschnitt 56 vorzugsweise einen Ze-
hen-Abschnitt 58 auf, der aus der Langsachse 51 des
Formungsdorns 50 um einen Winkel & abgewinkelt
verlauft, der um mehr als 90° und weniger als 180°
aus der Langsachse 51 des Formungsdorns 50 ver-
setzt ist. Der radial geschwungene Endabschnitt 56
weist vorzugsweise einen Fersen-Abschnitt 60 auf,
der aus der Langsachse des Formungsdorns 50 um
einen Winkel 8 abgewinkelt verlauft, der um weniger
als 90° und mehr als 0° aus der Langsachse 51 des
Formungsdorns 50 versetzt ist. Die Winkel & und 6
werden zwischen der Langsachse 51 und einer Linie
55 gemessen, die sich von der Au3enoberflache des
Zehen-Abschnitts 58 durch die Langsachse 51 zum
Fersen-Abschnitt 60 erstreckt.

[0031] In Fig. 4 ist der Einsatz des Formungsdorns
50, der konzentrisch innerhalb des radial expandier-
ten ePTFE 48 vorliegt und mindestens ein Teilstlick
des zylindrischen Koérperabschnitts 52 bedeckt, und
der gesamte radial geschwungene Endabschnitt 56,
einschlieRlich des Zehen-Abschnitts 56 und des Fer-
sen-Abschnitts 60 des Formungsdorns, dargestellt.
Sobald das ePTFE-Element 48 um den Formungs-
dorn angeordnet ist, wird der Zusammenbau in einen
Erhitzungsofen bei einer Temperatur unterhalb des
zweiten Kiristallschmelzpunkts des ePTFE-Elements
48 eingebracht und so lange erwarmt, bis das ePT-
FE-R6hrenelement 48 radial um den Formungsdorn
50 zusammengezogen ist und mit diesem Uberein-
stimmt, wie dargestellt in Fig. 5. Abhangig von der
Konfiguration des Formungselements 50, entsteht,
insbesondere wenn der geschwungene Endabschnitt
56 einen Fersenbereich 60 mit einem Winkel 6 auf-
weist, der weniger als oder gleich 45° betragt, eine
Auflenumhillung aus einem Polytetrafluorethy-
len-Band, z.B. aus einem PTFE- oder TEF-
LON-Band, das schraubenartig um den Formungs-
dorn 50, insbesondere um den geschwungenen En-
dabschnitt 56, gewickelt und um diesen gespannt ist,
um das ePTFE-Element 48 auf die Geometrie des
geschwungenen Endabschnitts 56 abzugrenzen.

[0032] In Fig. 6A und Fig. 6B ist eine alternative
Ausgestaltung eines Formungsdorns 70 dargestellt,
welcher einen verlangerten Schaft 72 aufweist, der
entlang der Langsachse des Formungsdorns 70 ver-

lauft und diese definiert. Der verlangerte Schaft 72
weist einen Querschnittsdurchmesser auf, der dem
Durchmesser eines nicht geschwungenen Abschnitts
eines gewilnschten ePTFE-Endprodukts entspricht.
Ein im Allgemeinen zylindrischer Formungskoérper 74
liegt an einem Punkt entlang der Langsachse des
verlangerten Schafts 72 vor und weist einen Durch-
messer auf, der groRer als der verlangerte Schaft 72
ist und dem gewlinschten Enddurchmesser des End-
produkts entspricht. Der zylindrische Formungskor-
per 74 weist einen abgeschragten Endabschnitt 76
auf, der unter einem Winkel & zur Langsachse des
Formungsdorns 70 verlauft. Der Winkel 6 kann jede
gewlnschte Abwinkelung aus der Langsachse mit
Werten von grof3er 0° bis kleiner 90°, aber vorzugs-
weise von 25° bis 45° einnehmen und aufweisen. Wie
beim Dornungsdorn 50 ist es bevorzugt, den For-
mungsdorn 70 auch aus einem Material, das mit ePT-
FE kompatibel ist und sich zur Herstellung implantier-
barer medizinischer Vorrichtungen eignet, z.B. aus
Edelstahl herzustellen.

[0033] In Fig. 7 und Fig. 8 ist eine Erhitzungsvor-
richtung 80 zur Induzierung einer Radialkontraktion
des ePTFE-Elements 42 in innigem Kontakt mit der
Konfiguration des Formungsdorns 70 und ganz be-
sonders des verlangerten Schafts 72 und des zylind-
rischen Formungskorpers 74 dargestellt. Die Erhit-
zungsvorrichtung besteht im Allgemeinen aus einem
Muschelschalenofen 82 mit elektrischem Induktions-
erwarmungselement und Keramikisolierung und mit
Offnungen an jedem gegeniiberliegenden seitlichen
Ende, um den verlangerten Schaft 72 seitlich durch
den Muschelschalenofen 82 laufen zu lassen, wah-
rend der zylindrische Formungskorper 74 und ein
Teilstiick des ePTFE-Elements 42 den Erwarmungs-
elementen im Muschelschalenofen 82 ausgesetzt
werden. Verklammerungselemente 85 und 86 sind
vorzugsweise an jedem gegenuberliegenden seitli-
chen Ende des Muschelschalenofens 82 angeordnet,
um die Abschnitte des verlangerten Schafts 72 zu si-
chern, die aus dem Muschelschalenofen 82 heraus-
ragen.

[0034] Gemal der besten Ausflihrungsform zur
Durchfiihrung des Verfahrens der vorliegenden Erfin-
dung ist es bevorzugt, dass die Stufe zur Radialex-
pansion des ePTFE-Rohrelements 26 bei einer Tem-
peratur von annahernd der menschlichen Kérpertem-
peratur, d.h. von ca. 35 bis 45°C, durchgefihrt wird.
Dies kann durch Radialexpansion in erwarmter Luft
oder in einem erwarmten Wasserbad bewerkstelligt
werden. Desgleichen ist es bevorzugt, dass die War-
meschrumpfstufe 32 bei einer Temperatur Uber dem
ersten Kristallschmelzpunkt von PTFE, aber unter
dem zweiten Kristallschmelzpunkt von PTFE und vor-
zugsweise von 327 bis 340°C durchgefihrt und das
ePTFE-Rohrelement und der Formungsdorn Uber
eine Verweilzeit von 5 bis 10 min im Erhitzungsofen
und vorzugsweise ca. 8 min lang erhitzt wird. Aul3er-
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dem ist es vor der Erhitzung des ePTFE-Rohrele-
ments wahrend der Warmeschrumpfstufe 32 er-
winscht, das ePTFE-Rohrelement um den ge-
schwungenen oder abgeschragten Endabschnitt des
Formungsdorns 50 fest zu wickeln, das ePT-
FE-Rohrelement, das auf dem verlangerten Schaft
des Formungsdorns vorliegt, lose auf diesen zu wi-
ckeln und dann die ePTFE-Rohrelementabschnitte
zu verklammern, die aus dem Ofen herausragen, um
sie vor einer Langskontraktion beim Erhitzen zu be-
wahren.

[0035] Es sollte klar sein, dass eine grolRe Vielzahl
tubularer ePTFE-Artikel mit dem Verfahren der vorlie-
genden Erfindung hergestellt werden kann. Durch
Abanderung der dreidimensionalen Konformation
des Formungsdorns und Zufligung von Nachbehand-
lungsstufen, wie eines Trimmverfahrens, zur Erstel-
lung einer endgultigen Konfiguration des Erzeugnis-
ses kann die vorliegende Erfindung angepasst wer-
den, um eine breite Vielzahl tubulérer medizinischer
Prothesevorrichtungen zu erzeugen.

[0036] Beispiele solcher weiterer tubularer medizini-
scher Prothesevorrichtungen sind in Fig. 9, Fig. 11
und 12 in den beigefugten Zeichnungen dargestellit.
Kurz gesagt, zeigt Fig. 9 ein verzweigtes Gefaliplan-
tat 100, das aus einem ePTFE-Rohrkérper 102 be-
steht und viele kleinere Verzweigungsleitungsansatz-
punkte 103 und 104 aufweist, die seitlich aus dem tu-
bularen Kérper 102 herausragen. Die Verzweigungs-
leitungsansatze 103 und 104 sind um den Umkreis
des tubularen Koérpers 102 an Positionen angeord-
net, die sich anatomisch an die entsprechenden Ver-
zweigungsleitungen eines Patienten anpassen las-
sen. Beispielsweise kann, bei Ausgestaltung des tu-
bularen ePTFE-Koérpers 102 als arterielles Implantat
in die absteigende Aorta, eine Vielzahl von Verzwei-
gungsleitungswegansatzpunkten 103 und 104 ange-
ordnet werden, um der anatomischen Position der
Nierenarterien eines Patienten zu entsprechen, und
die endogenen Nierenarterien kénnen durch Anasto-
mose an die Verzweigungsleitungsansatzpunkte 103
und 104 angeschlossen werden, die aus dem tubula-
ren Korper herausragen.

[0037] In Fig. 10 ist eine endoluminale Stent-Plan-
tatvorrichtung dargestellt, die ein endoluminaler
Stent, wie ein PALMAZ-Stent (Johnson & Johnson In-
terventional Systems, Inc. Warren, New Jersey), ein
GIANTURCO-Stent (Cook Medical Corp., Indianapo-
lis, Indiana) oder ein WALLSTENT (Schneider, USA)
ist, oder es werden ein NITINOL-Stent aus dem For-
mungsdorn substituiert und das radial expandierte tu-
buldre ePTFE-Element 112 radial um den Stent 114
zusammengezogen. In Eig. 10 ist kein Flansch dar-
gestellt, wie er gemal der Erfindung hierin bean-
sprucht ist.

[0038] In Fig. 11 ist ein Prothese-Aortabogen 120

aus einer ePTFE-Aortaprothese 122 mit einer lichten
Zentral6ffnung 123 und mehreren verzweigten arteri-
ellen Prothesegliedmalien 124, 126 dargestellt, die
aus dem Kamm einer Aortabogenprothese 122 her-
ausragen. Die ePTFE-Aortaprothese ist gemal dem
oben beschriebenen Erfindungsverfahren gestaltet,
mit der Ausnahme, dass der Formungsdorn in einer
C-Form konfiguriert ist und viele Vorspringe auf-
weist, die sich aus einer Position entlang der Lange
des Formungsdorns erheben, welche die verzweig-
ten arteriellen Prothesegliedmalien 124, 126 bilden,
wenn das radial expandierte ePTFE radial um den
Formungsdorn zusammengezogen wird.

[0039] SchlieBlich kann ein in Fig. 12A dargestell-
tes zweigabeliges Plantat 130 gemalt dem oben be-
schriebenen Erfindungsverfahren gebildet werden.
Wie bei jeder herkdbmmlichen zweigabeligen Plantat-
prothese fir die femorale Verzweigung der abstei-
genden Aorta, kann das erfindungsgemalfie zweiga-
belige Plantat 130 aus einem Y-férmigen tubularen
Element mit einem Hauptkdrperteil 132 und einer
lichten Hauptoffnung 131 bestehen, die sich zum pro-
ximalen Ende des Hauptkoérperteils 132 6ffnet. Das
Hauptkoérperteilstiick 132 gabelt sich an seinem dis-
talen Ende in die beiden zweigabeligen tubularen
Elemente 134, 136, die beide jeweils eine angebaute
zweigabelige lichte Offnung 135, 136 darin aufwei-
sen. Die zweigabeligen lichten Offnungen 135, 137
stehen in Verbindung mit der lichten Hauptoffnung
131, um einen Fluidfluss, wie von Blut, durch die lich-
te Haupt6ffnung 131 und in und durch die zweigabe-
ligen lichten Offnungen 135, 137 zu leiten und laufen
zu lassen. Es sollte ganz klar sein, dass das zweiga-
belige Plantat 130 nicht auf die beiden zweigabeligen
lichten Offnungen 135, 137 eingeschrankt ist, son-
dern mehr als zwei Gabelungen einschlieen kann,
um einer verzweigten anatomischen Struktur mit
mehr als zwei Gabelungen zu entsprechen.

[0040] Ein zweigabeliges Plantat 130 kann gemaf
der vorliegenden Erfindung unter Anwendung eines
Formungsdorns 140 und eines Kragenelements 144
hergestellt werden, wie dies in Eig. 12B dargestellt
ist. Ein teilgesintertes tubulares ePTFE-Element 142
wird wie oben beschrieben radial expandiert. Ein
Y-férmiger Formungsdorn aus einem zylindrischen
Hauptkodrperteilstiick 146 und zwei gegabelten Bein-
abschnitten 148, 149, die aus dem einen Ende des
zylindrischen Hauptkorperteilstiicks 146 herausra-
gen, sind aus der Langsachse des Formungsele-
ments abgewinkelt. Es ist bevorzugt, dass mindes-
tens einer der zweigabeligen Beinabschnitte 148,
149 entfernbar an das zylindrische Hauptkoérperteil-
stiick 146 gekoppelt ist, wie gestrichelt dargestellt
durch eine Kopplung 150, um die Entfernung des
Formungsdorn aus dem endgliltig hergestellten zwei-
gabeligen Plantat 130 zu erleichtern.

[0041] Das tubulare radial expandierte ePTFE-Ele-
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ment 142 wird konzentrisch um den Y-geformten For-
mungsdorn angeordnet, wie oben beschrieben. Ein
Kragenelement 144 besteht aus einem Paar von im
Allgemeinen dreieckigen Kopfelementen 145, 147,
die miteinander ko-planar sind und Ubereinander an-
geordnet werden kdénnen. Ein Griffelement 151 ragt
aus beiden Kopfelementen 145, 147 hervor und bil-
det eine Verbindung am Ende gegeniber den dreie-
ckigen Kopfelementen 147, 149 (nicht dargestellt),
welche es fur das Kragenelement 144 ermoglichen,
in einer Zungen- oder Pinzetten-artigen Weise zu
funktionieren. Es ist bevorzugt, dass entweder das
Griffelement 151 oder die dreieckigen Kopfelemente
145, 147 Mittel zum Anlegen eines positiven Drucks
zwischen den dreieckigen Kopfelementen 147, 149
so aufweisen, dass die gegenuberliegenden ebenen
Oberflachen der dreieckigen Kopfelemente 147, 149
in Stand gesetzt werden, in innigen Kontakt miteinan-
der oder mit einer ebenen Oberflache gelangen, die
zwischen den im Allgemeinen dreieckigen Kopfele-
menten 147, 149 angeordnet vorliegen.

[0042] Das Kragenelement 144 wird tiber einem ge-
webten Abschnitt von radial expandiertem ePTFE an-
geordnet, der gegenliber der Zweigabelung des For-
mungsdorns 148 liegt, und das ePTFE, das nicht zwi-
schen den zweigabeligen Beinelementen 148, 149
vorliegt, verzweigt sich zwischen und in innigem Kon-
takt mit den gegentuberliegenden dreieckigen Kopfe-
lementen 145, 147. Ein positiver Druck wird an die
dreieckigen Kopfelemente 145, 147 angelegt, um die
benachbarten ePTFE-Oberflachen in innigen Kontakt
miteinander unter Druck gelangen zu lassen.

[0043] Die gesamte Anordnung wird dann auf eine
Temperatur unter dem zweiten Kristallschmelzpunkt
von PTFE erwarmt, damit sich das ePTFE radial zu-
sammenzieht und die Formgestalt des Formungs-
dorns 140 annimmt. Es sollte klar sein, dass durch
den Einsatz des ePTFE, das gegeniiber dem Raum
zwischen den zweigabeligen Beinelementen 148,
149 liegt, die im Allgemeinen tubularen Beinabschnit-
te 155, 157 im ePTFE gebildet werden.

[0044] Die gesamte Anordnung, einschlief3lich ePT-
FE 142, Formungsdorn 140 und Kragenelement 144,
wird dann mit einem PTFE-Band umwickelt, um das
zusammengezogene ePTFE auf dem Formungsdorn
und das Kragenelement 144 in seiner Position in Be-
ziehung zum Formungsdorn 140 zu sichern. Die um-
wickelte Anordnung wird dann in den Sinterofen ge-
geben, um das ePTFE zu sintern. Nach Entnahme
aus dem Sinterofen I&sst man die Anordnung abkih-
len. Das PTFE-Band wird von der Anordnung abge-
nommen, und zumindest einer der zweigabeligen
Beinabschnitte 148, 149 werden vom Hauptkorper-
teilstlick 146 des Formungsdorns entkoppelt und das
Kragenelement 144 aus dem gesinterten ePT-
FE-Formplantat 142 herausgenommen. Das gesin-
terte ePTFE-Formplantat 142 wird vom Formungs-

dorn 140 entfernt und das ePTFE-Gewebe, das sich
aus dem Raum zwischen den tubuldren Beinab-
schnitten 155, 157 des ePTFE-Plantats erstreckt,
wird weggetrimmt, um einen Saum zuriickzulassen,
der durch Gberlappende und verbundene Abschnitte
des tubularen ePTFE-Elements 142 gebildet ist.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Formen expandierter Polytetra-
fluorethylenréhren in einen geformten, dreidimensio-
nalen Gegenstand, umfassend die Schritte:

(a) Extrudieren einer Beimischung von Polytetrafluor-
ethylenharz und Schmiermittel in ein réhrenférmiges
Extrudat;

(b) Trocknen von zumindest einer gro3en Fraktion
des Schmiermittels aus dem réhrenférmigen Extru-
dat heraus;

(c) Langsexpandieren des réhrenférmigen Extrudats,
um eine Polytetrafluorethylenmikrostruktur aufzubrin-
gen, die eine Mehrzahl von Verbindungen aufweist,
die durch Fasern miteinander verbunden sind;

(d) zumindest teilweises Sintern des langs expan-
dierten, réhrenférmigen Extrudats, um eine dimensi-
onale Stabilitat auf das rohrenformige Extrudat auf-
zubringen, die groRer ist als die des ungesinterten
réhrenférmigen Extrudats;

(e) radiales Expandieren des zumindest einen teil-
weise gesinterten rohrenférmigen Extrudats auf ei-
nen Durchmesser, der grofer ist als der des réhren-
férmigen Extrudats;

(f) Eingreifen des radial expandierten, zumindest teil-
weise gesinterten rohrenférmigen Extrudats seinem
Umfang nach um einen Formungsdorn, wobei der
Formungsdorn eine dreidimensionale Ausformung
aufweist; und

(g9) Aufheizen des Formungsdorns und des zumin-
dest teilweise gesinterten, réhrenférmigen Extrudats,
wodurch das teilweise gesinterte, réhrenférmige Ex-
trudat in engen Kontakt auf dem Formungsdorn zu-
sammenschrumpft, wodurch das teilweise gesinterte,
rohrenférmige Extrudat Gber dem Formungsdorn ge-
formt wird, wobei dieses Verfahren dadurch ge-
kennzeichnet ist, dass

(h) der Formungsdorn einen Abschnitt umfasst, der
so ausgeformt ist, dass er einen Flansch in dem Arti-
kel, der geformt wird, erzeugt.

2. Verfahren gemafl Anspruch 1, wobei der
Schritt des Austrocknens und zumindest teilweisen
Sinterns des réhrenférmigen Extrudats weiterhin den
Schritt des vollstdndigen Sinterns des réhrenférmi-
gen Extrudats umfasst, so dass das Extrudat einen
kristallinen Umwandlungswert von 1 aufweist.

3. Verfahren gemal Anspruch 1, wobei der
Schritt des zumindest teilweisen Sinterns des réhren-
férmigen Extrudats weiterhin den Schritt des Aufhei-
zens des rohrenfdrmigen Extrudats fur eine Zeitperi-
ode auf eine Temperatur oberhalb des kristallinen
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Schmelzpunktes von PTFE aufweist, um das réhren-
formige Extrudat teilweise zu sintern, so dass es ei-
nen kristallinen Umwandlungswert zwischen 0,10
und 0,85 aufweist.

4. Verfahren gemal Anspruch 3, weiterhin um-
fassend den Schritt des vollstandigen Sinterns des
halbgesinterten rohrenférmigen Extrudats nach dem
Schritt des Schrumpfens des réhrenférmigen Extru-
dats in engen Kontakt mit dem Formungsdorn.

5. Verfahren gemafl Anspruch 1, wobei der
Schritt des Aufheizens weiterhin den Schritt umfasst,
den Formungsdorn und das zumindest teilweise ge-
sinterten réhrenformigen Extrudats einer Temperatur
unterhalb des kristallinen Schmelzpunkts des Polyte-
trafluorethylens und oberhalb einer Umgebungstem-
peratur auszusetzen, bei der der Schritt des radialen
Expandierens durchgefihrt wurde.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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