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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine medizinische Vor-
richtung, insbesondere ein Ventil, das in einem Rah-
men angeordnet ist. Bei der Vorrichtung ist der Rah-
men ein radial expandierbarer Stent, der durch eine 
Abgabeeinrichtung, wie einen Katheter, positioniert 
werden kann.

[0002] Eine Venenhypertonie der unteren Extremi-
täten ist zusätzlich zur Veneninsuffizienz eine Haupt-
ursache der Morbidität in den Vereinigten Staaten. 
Symptome der Venenleiden umfassen das Ödem der 
unteren Extremitäten, Krampfadern, Hautpigment-
veränderungen, Hautgeschwüre und einem im Allge-
meinen schlechtem Kreislauf. Eine Lösung für dieses 
Problem ist das Ersetzen der defekten Ventilklappe 
oder der Vene durch eine Ventilklappenbaugruppe.

[0003] Gegenwärtige Ventilklappen d. h. Ventile um-
fassen auf Druck ansprechende, druckgelenkte 
Kugelbewegungsventilklappenbaugruppen. Das Pro-
blem bei mechanischen Kugelventilklappen ist, dass 
mechanische Ventilklappen für eine Gerinnselbildung 
empfänglich sind. Zusätzlich gibt es Probleme in Ver-
bindung mit der langfristigen Abnutzung beim Gerät.

[0004] Künstliche Ventilklappen, wie beispielsweise 
biologische Ventilklappen, sind ebenfalls bekannt. Bi-
ologische Ventilklappen umfassen homogene Trans-
plantate, allogene Transplantate und xenogene 
Transplantate. Probleme in Verbindung mit einigen 
biologischen Ventilklappen umfassen die Versorgung 
der Ventilklappen, die Immunitätsreaktion oder Pro-
bleme in Verbindung mit dem Anpassen der Größe 
an den Donor.

[0005] Schließlich umfassen weitere Probleme in 
Verbindung mit der Ventilklappenreparatur Anord-
nungsprobleme, wobei das Gerät nicht neu positio-
niert werden kann, sobald es vom Anordnungskathe-
ter ausgestoßen wird, eine Undichtigkeit, die um die 
Ventilklappe auftritt, und die Emboliebildung.

[0006] Angesichts dieses Hintergrundes besteht ein 
Bedarf an alternativen und verbesserten Geräten und 
Verfahren für das Bereitstellen einer Klappenfunktion 
innerhalb der Gefäße des Körpers. Die vorliegende 
Erfindung betrifft diesen Bedarf.

[0007] Ein erfindungsgemäßes Stentventil ist mit 
bevorzugten Ausgestaltungen in den Patentansprü-
chen beschrieben.

[0008] Fig. 1A bis Fig. 3 zeigen ein Ausführungs-
beispiel der Erfindung mit einem Stent.

[0009] Fig. 4 bis Fig. 8 zeigen andere Ausführungs-
beispiele der Erfindung mit einem Ventil.

[0010] Die Fig. 9 bis Fig. 11 zeigen Ausführungs-
beispiele zur Illustration beispielhafter Möglichkeiten 
der Verbindung einer Mehrzahl von Stents.

[0011] Die Fig. 12 bis Fig. 15 zeigen beispielhafte 
Ausführungsformen der Ventilanordnung in unter-
schiedlichen Stent-Umgebungen.

[0012] Fig. 16 zeigt eine Ansicht der Erfindung in si-
tu.

[0013] Die Fig. 17 bis Fig. 19 zeigen andere alter-
native Ausführungsformen.

[0014] Fig. 20 zeigt einen medizinischen Einsatz 
der Erfindung unter Verwendung eines Stentventils 
und einer Positioniervorrichtung für das Stentventil.

[0015] Mit Bezugnahme auf Fig. 15 wird eine Aus-
führung der vorliegenden Erfindung gezeigt. Die Er-
findung umfasst einen Rahmen, wie beispielsweise 
einen Drahtstent, der einen Hohlraum aufweist, der 
sich durch den Stent hindurch erstreckt. In der Nähe 
eines Endes des Stents befindet sich die Ventilklap-
penbaugruppe, die einige Blättchen oder Klappense-
gel aufweist. Eine Ventilklappenöffnung ist im Allge-
meinen zwischen den Blättchen angeordnet, durch 
die Fluid strömt. Obgleich sie als eine Ventilklappe 
mit zwei Blättchen gezeigt wird, kann die Erfindung 
gleichermaßen bei jeder hierin beschriebenen Aus-
führung mindestens zwei Blättchen aufweisen, wie 
beispielsweise zwei, drei oder vier Blättchen.

[0016] In Fig. 1A, Fig. 1B und Fig. 1C wird ein Rah-
men teilweise gezeigt. Der Rahmen weist einen Stent 
20 auf. Die Auswahl des Stents umfasst einen selbst-
expandierenden Stent oder einen nichtselbstexpan-
dierenden Stent. Bei einer Ausführung der vorliegen-
den Erfindung ist der Stent 20 ein selbstexpandieren-
der Stent, wie beispielsweise der Gianturco-Stent, 
der von der Cook Inc. Bloomington, IN, U.S.A. erhält-
lich ist, wie im U.S. Patent 4580568 beschrieben 
wird. Ein derartiger Stent kann von irgendeiner Länge 
sein, aber bei einer bevorzugten Ausführung ist der 
Stent etwa 15 mm lang. Der Stent 20 umfasst eine 
Vielzahl von Biegungen 22, die im Allgemeinen den 
Bereich bilden, in dem die Stentstreben 24 die Rich-
tung umkehren.

[0017] Die Biegungen 22 sind im Allgemeinen abge-
rundet, um atraumatische Verhältnisse zu erreichen. 
Da der Stent 20 im Allgemeinen in einem Gefäß oder 
Körperhohlraum einer bestimmten Art angeordnet 
wird, kann der Stent 20 zylindrisch sein und weist da-
her einen Stentdurchmesser 21 auf (in Fig. 3 ge-
zeigt). Bei einer weiteren Ausführung kann der Stent 
20 ebenfalls eine Vielzahl von Verbindungsteilen 26
aufweisen, die benachbarte Streben 24 verbinden. 
Eine Möglichkeit, ein Verbindungsteil 26 bereitzustel-
len, ist das Anordnen einer Lötperle zwischen den 
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benachbarten Streben. Das Verbindungsteil 26 kann 
jedoch ebenfalls ein Nahtmaterial, eine Schweißnaht, 
ein Klebstoff-Stab, eine Klemme oder eine andere 
bekannte Möglichkeit sein, um benachbarte Streben 
24 zu verbinden. Das Verbindungsteil 26 stellt meh-
rere nichtkritische Vorteile bereit. Die Verbindungstei-
le 26 können benachbarte Streben 24 befestigen, um 
ein Aufweiten der Enden des Stents 20 zu minimieren 
oder zu verhindern. Außerdem kann das Verbin-
dungsteil 26, wenn es in der Nähe der Biegung 22 an-
geordnet wird, ein Loch 28 bilden, wobei die Begren-
zungen des Loches die Drähte des Stents sind, die in 
allgemeiner Verbindung mit dem Verbindungsteil 26
funktionieren. Das bildet ein Loch 28, durch das ein 
Faden oder ein Nahtmaterial verlaufen kann. Wie in 
Fig. 1C jedoch gezeigt wird, kann ein separates vor-
gefertigtes Loch gebildet werden, indem eine Loch-
baugruppe separat angebracht wird, wie beispiels-
weise eine Kappe 29 über der Biegung 22. Auf alle 
Fälle ist ein Vorteil des Verbindungsteils 26 oder der 
Kappe 29 der, dass sie die radiographische Visuali-
sierung der Erfindung verstärken. Insbesondere, 
wenn das Verbindungsteil 26 eine Lötperle ist, zeigt 
es eine erhöhte Röntgensichtbarkeit.

[0018] In Fig. 2A und Fig. 2B wird ein Teil des 
Stents gezeigt, bei dem das Verbindungsteil 26 be-
nachbarte Streben 24 befestigt. Wie es vorangehend 
erwähnt wird, kann ein Faden oder ein Nahtmaterial 
durch das Loch 28 gefädelt werden. Ein proximales 
Nahtmaterial 30 kann durch die proximalen Biegun-
gen 22 oder die proximalen Enden 31 des Stents ver-
näht werden. Gleichermaßen kann ein distales Naht-
material 32 durch das distale Ende 33 oder die dista-
len Biegungen 22 des Stents vernäht werden. Ein 
Weg, das Nahtmaterial einzufädeln, wird in Fig. 2B
gezeigt, wobei das Nahtmaterial 35 (im Allgemeinen 
jegliches Nahtmaterial) verläuft: über die Strebe 24, 
um in das Loch 28 zu gelangen, durch das Loch 28, 
um hinter die gleiche Strebe 24 zu kommen, über die 
Strebe 24 und hinüber zur benachbarten Strebe 24, 
die über die benachbarte Strebe 24 verläuft, hinter 
die benachbarte Strebe 24, um von hinten durch das 
Loch 28 zu kommen, und danach anschließend über 
die benachbarte Strebe 24. Sobald die Streben mit-
tels des Nahtmaterials verbunden sind, kann das 
Nahtmaterial zu einer vorgegebenen Straffheit gezo-
gen werden, um die gesamte Stentgröße zu steuern. 
Dementsprechend kann der Stent so konstruiert wer-
den, dass er einen vorgegebenen Stentumfang 34
aufweist. Dazu wird der Stenthohlraum 36 ebenfalls 
eine geeignete Größe aufweisen. Der Stent kann so 
konstruiert werden, dass er eine unterschiedliche 
Umfangslänge am proximalen oder distalen Ende 
aufweist.

[0019] In Fig. 3 wird ein zylindrischer Stent 20 ge-
zeigt, bei dem das proximale und distale Nahtmateri-
al durch die Biegungen 22 oder die Löcher 28 des 
proximalen und distalen Endes des Stents verläuft. 

Durch Verändern der Straffheit der Nahtmaterialien 
können die Größe des Stenthohlraumes 36, der 
Stentdurchmesser 86 und die Stentumfänge 34 regu-
liert werden. Wie gesehen werden kann, verläuft das 
distale Umfangsnahtmaterial 32 entlang des stentdis-
talen Endes 33, wohingegen das proximale Um-
fangsnahtmaterial 30 entlang des stentproximalen 
Endes 31 verläuft. Die jeweiligen Nahtmaterialien 
verlaufen durch das Loch 28 jeder Biegung 22.

[0020] In Fig. 4 und Fig. 5 wird das Ventilklappen-
material 38 bei diesem Ausführungsbeispiel als ein 
Flächengebilde gezeigt. Wenn die Ventilklappe 41 so 
konstruiert wird, wird das Ventilklappenmaterial 38
über der Öffnung des Stenthohlraumes 36 drapiert 
(wie es beispielsweise am proximalen Abschnitt des 
Stents gezeigt wird) und danach nach unten in den 
Stenthohlraum 36 selbst gedrückt. Das überschüssi-
ge Material kann außerhalb des Stents gehalten wer-
den, was später zu einem potentiellen Umschlag 42
wird. Das überschüssige Material kann jedoch eben-
falls weggeschnitten werden. Das Ventilklappenma-
terial 38 wird mit dem Stent verbunden, wobei bei-
spielsweise das distale Ventilklappen-Stent-Nahtma-
terial 40 verwendet wird. Irgendwelche gut bekann-
ten Möglichkeiten, um die Ventilklappe mit dem Stent 
zu verbinden, werden jedoch in Betracht gezogen, 
wie beispielsweise Nahtmaterialien, Klebstoffe, Fal-
ten oder dergleichen, sind aber nicht darauf be-
schränkt. Bei einer in Fig. 5 gezeigten Ausführung 
kann sich das Ventilklappen-Stent-Nahtmaterial 40
das Loch 28 mit dem distalen Nahtmaterial 32 nahe 
des Stentumfanges 34 teilen.

[0021] Das Ventilklappenmaterial 38 kann ein Bio-
material sein wie Polyethylenterephthalat (PET), Po-
lypropylen (PP), Polytetrafluorethylen (PTFE) oder ir-
gendein Polymer oder Derivat davon, und es umfasst 
ebenfalls kommerziell bekannte Materialien, wie 
beipsielsweise GÖRE-TEX, DACRON oder irgendein 
anderes synthetisches Material. Das bevorzugte Ma-
terial 38 wird vorteilhafterweise nachgiebig sein und 
so eingesetzt werden, dass es eine effektive Ventil-
klappenfunktion gestattet, wie es hierin beschrieben 
wird, und im Fall des zusammenklappbaren/expan-
dierbaren Zustandes werden die Geräte eine Integri-
tät und Funktion beibehalten, wenn sie zwischen die-
sen Zuständen periodisch sich bewegen.

[0022] Es wird bevorzugt, ein Biomaterial zu ver-
wenden, das als eine biokompatible Gerüststruktur 
mit der Fähigkeit dient, das Muttergewebe umzuge-
stalten. Dementsprechend ist ein natürlich vorkom-
mendes Biomaterial sehr wünschenswert. Ein derar-
tiges Biomaterial ist Kollagen und insbesondere ein 
Biomaterial auf Kollagenbasis, das als Extrazellular-
matrix (ECM) bezeichnet wird. Beispiele für ECMs 
umfassen Perikard, Magensubmucosa, Leber-Base-
ment-Membrane, Harnblasensubmucosa, Gewebe-
mucosa, Dura mater und Dünndarmsubmucosa. Ein 
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derartiges Biomaterial ist die ECM, wie beispielswei-
se Submucosa, und spezieller ist es die Dünndarm-
submucosa (SIS). Die SIS kann in der Weise herge-
stellt werden, die beschrieben wird in Badylak und 
Mitarbeiter U.S.Patent 4902508; Intestinale Kolla-
genschicht, beschrieben im U.S.Patent 5733337 an 
Carr und in 17 Nature Biotechnology 1083 (Novem-
ber 1999); Cook und Mitarbeiter, WIPO Publication 
WO 98/22158, datiert vom 28. Mai 1998, die die ver-
öffentlichte Anmeldung der PCT/US97/14855 ist; 
Gastrische Submucosa, wie im WO 98/26291
(PCT/US97/22729) beschrieben wird, die eine Priori-
tät betreffs der US Provisorischen Anmeldung 
60/032686 beansprucht; Lebergewebe, wie es im 
WO 98/25637 (PCT/US97/22727) beschrieben wird, 
die eine Priorität betreffs der 60/032680 beansprucht; 
Magensubmucosa, wie es im WO 98/25636
(PCT/US97/23010) beschrieben wird, die eine Priori-
tät betreffs der 60/032683 beansprucht; und Harnbla-
sensubmucosa, wie es im U.S.Patent 5554389 be-
schrieben wird. Ungeachtet des Ursprunges des 
Ventilklappenmaterials (synthetisch gegenüber na-
türlich vorkommendem) kann das Ventilklappenma-
terial dicker ausgeführt werden, indem Multilaminat-
konstruktionen hergestellt werden, beispielsweise 
SIS-Konstruktionen, wie sie in den U.S.Patenten 
5968096, 5955110, 5885619 und 5711969 beschrie-
ben werden, die hier als bekannt eingeschlossen 
sind.

[0023] Mit Bezugnahme auf Fig. 6A und Fig. 6B
wird die Verbindung der Ventilklappe mit dem Stent-
rahmen. gezeigt. Wie es vorangehend beschrieben 
wird, kann die Ventilklappe am distalen Abschnitt des 
Stents bei Verwendung von distalem Ventilklap-
pen-Stent-Nahtmaterial 40 genäht werden. Gleicher-
maßen kann der proximale Abschnitt der Ventilklap-
pe an den proximalen Abschnitt des Stents genäht 
werden und spezieller an das proximale Umfangs-
nahtmaterial 30. Es wird die Ventilklappe gezeigt, die 
mit dem proximalen Abschnitt des Stents mit proxi-
malem Ventilklappen-Stent-Nahtmaterial 44 verbun-
den ist. Das Nahtmaterial 44 kann durch eine Bie-
gung 22 verlaufen oder kann am proximalen Um-
fangsnahtmaterial 30 angebracht werden. Bei einem 
traditionellen Gianturco Z-Stent ist es entweder ein 
Stent mit 8 (Biege)Punkten oder mit 10 (Biege)Punk-
ten, so dass ein Blättchen der Ventilklappe an den 
vier Punkten eines Stents mit 8 Punkten angenäht 
werden kann, wodurch es eine Hälfte des Stents auf-
weist. Um eine weitere Integrität zu liefern, kann die 
Ventilklappe am proximalen und distalen Ende an die 
Umfangsnahtmaterialien selbst genäht werden, ohne 
dass sie tatsächlich an irgendwelche oder alle Stent-
biegungen 22 genäht wird.

[0024] Mit Bezugnahme auf Fig. 6B wird die Ventil-
klappe gezeigt, bei der der Stentrahmen entfernt wur-
de. Sobald die Nahtmaterialien im Allgemeinen an 
Ort und Stelle sind, wird das Ventilklappenflächenge-

bilde 38 eine Ventilklappentasche 46 bilden, die sich 
innerhalb des Stenthohlraumes erstreckt, in den sich 
das Fluid füllen wird. Der proximale Ventilklappenum-
fang 48 wird die Nahtmaterialien aufweisen, die die 
Ventilklappe mit dem Stent (nicht gezeigt) verbinden. 
Sobald die distalen Nahtmaterialien an Ort und Stelle 
sind, wird die allgemeine Form wahrscheinlich einer 
Tasche ähneln, wobei die Tasche einen Ventilklap-
penscheitel 50 aufweist. Es ist ein Teil der Ventilklap-
pe vorhanden, der einen mittleren Ventilklappenab-
schnitt 49 bilden wird, der nicht direkt an den Stent 
genäht wird. Dieser Ventilklappenabschnitt 49 wird 
die Ventilklappenöffnung 52 bilden, durch die Fluid 
gelangen wird. Daher wird beim Füllen der Ventilklap-
pentasche 46 der Fluiddruck nach außen wirken, wo-
durch veranlasst wird, dass sich der Ventilklappenab-
schnitt 49 nach außen erstreckt. Wenn das der Fall 
ist, wird er die anderen Blättchen oder Ventilsegel be-
rühren und eine Dichtung bilden, um den Fluidstrom 
zu stoppen oder zu behindern.

[0025] Fig. 7 zeigt eine Draufsicht der Stentventil-
klappe. Bei dieser speziellen nichteinschränkenden 
Ansicht wird die Ventilklappenöffnung 52 in einer et-
was offenen Konfiguration gezeigt. Die Ventilklap-
pentaschen 46 werden in einer etwas ausgedehnten 
Konfiguration gezeigt. Die Ventilklappe wird bei-
spielsweise durch Nahtmaterialien mit dem Stentum-
fang 34 verbunden und bildet ebenfalls einen Ventil-
klappenumfang 48. Wegen des Öffnens und Schlie-
ßens der Ventilklappe kann eine verstärkte Abnut-
zung an der Ventilklappen-Stent-Öffnung-Verbindung 
zu verzeichnen sein. In diesem Moment bringt eine 
Ausführung der vorliegenden Erfindung eine Verstär-
kung an dieser Stelle. Beispielsweise kann diese Ver-
stärkung eine Vielzahl von Verstärkungsnahtmateria-
lien 54, ein Klebstoff ein anderes Material oder ir-
gendein anderer Mechanismus sein, der eine erhöh-
te strukturelle Integrität gestattet.

[0026] Fig. 8 zeigt eine Ansicht der Stentventilklap-
pe, sobald der distale Abschnitt der Ventilklappe an 
die distale Biegung 22 genäht ist, und sie zeigt eben-
falls den proximalen Abschnitt der Ventilklappe, die 
mit dem proximalen Abschnitt des Rahmens mit ei-
nem Nahtmaterial im Vordergrund, einem Nahtmate-
rial im Hintergrund verbunden ist. Außerdem wird 
eine Verstärkungsnaht 54 im Vordergrund vorgefun-
den. Obgleich nur zwei Nähte 44 im proximalen Ab-
schnitt gesehen werden, versteht sich, dass einige 
oder jede der proximalen Biegungen des Rahmens 
mit dem proximalen Abschnitt der Ventilklappe ver-
bunden werden können. Gleichermaßen, obgleich 
nur eine distale Naht 40 gezeigt wird, können so viele 
distale Nähte vorhanden sein, wie sie erforderlich 
sind, um den Ventilklappenscheitel 50 oder den dis-
talen Abschnitt der Ventilklappe mit dem Rahmen zu 
verbinden. Dieses können nur eine distale Naht oder 
viele distale Nähte sein. Das Verändern der Anzahl 
der distalen Nähte wird die Form, die Straffheit und 
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die gesamte Konfiguration der Ventilklappe, der Ven-
tilklappentasche 46 und des Ventilklappenscheitels 
50 verändern.

[0027] Die Ventilklappenöffnung 52, obgleich sie be-
reits vorangehend beschrieben wurde, wird tatsäch-
lich im letzten Schritt der Vorbereitung der Herstel-
lung des bevorzugten Gerätes gebildet. Die vorange-
hend erwähnte Konstruktion würde auf der anderen 
Seite der Ventilklappe wiederholt, um die Ventilklap-
pentasche 46, den Ventilklappenscheitel 50 und der-
gleichen auf der anderen. Seite zu bilden. In diesem 
Moment ist aber keine Ventilklappenöffnung 52 vor-
handen. Die Ventilklappenöffnung 52 wird durch Bil-
den eines Schlitzes im Flächengebilde gebildet, um 
die Öffnung zu bilden. Der Schlitz kann entsprechend 
der beabsichtigten Durchflussgeschwindigkeit für 
das hindurchgehende Fluid bemessen werden. Dem-
entsprechend würde ein großer Schlitz eine große 
Ventilklappenöffnung oder -loch bilden und gestatten, 
dass eine große Menge an Fluid hindurchgelangt. 
Der Schlitz kann gebildet werden, indem ein Skalpell 
hindurchgestoßen wird und bis zur gewünschten 
Länge verläuft. Jedoch infolge der potentiellen Ermü-
dung am Loch kann eine weitere Reihe von Verstär-
kungen zum Lochumfang hinzugefügt werden. Wie in 
Fig. 7 und Fig. 8 gezeigt wird, kann daher eine Loch-
verstärkung 53 mittels irgendeiner bekannten kon-
ventionellen Möglichkeit zustande gebracht werden, 
wie beispielsweise Nahtmaterialien (resorbierbar 
oder nichtresorbierbar), Klebstoff, Bindfaden, Heft-
klammern, Ringe oder dergleichen.

[0028] Daher kann die Stentventilklappe, wie sie 
konstruiert ist, einen Stent verwenden, bei dem das 
Ventilklappenmaterial darin eingeschlossen ist. Na-
türlich kann bei der einzelnen Stentkonfiguration die 
Gesamtlänge reguliert werden, indem die Länge der 
Streben 24 verlängert wird. Die Geräte der Erfindung 
können jedoch bei Verwendung einer Vielzahl von 
Stents aufgebaut werden, um die Gesamtabmes-
sung des Stents zu verlängern, wenn es gewünscht 
wird. In dieser Hinsicht bevorzugt man, dass die Län-
ge des Gerätes 20 ausreichend ist, um ein Schlank-
heitsverhältnis (Länge zu expandiertem Durchmes-
ser) zu liefern, das ausreichend hoch ist, um die 
sachgemäße Ausrichtung des Gerätes 20 innerhalb 
des Gefäßes zu erleichtern, wobei die Achse des Ge-
rätehohlraumes im Allgemeinen mit der Achse des 
Gefäßes ausgerichtet ist. Beispielsweise werden Ge-
räte mit einem Verhältnis der Länge: expandierter 
Durchmesser von 1:1 oder größer oder etwa 2:1 oder 
größer bevorzugt. Man wird verstehen, dass, wäh-
rend derartige Abmessungen vorteilhafterweise die 
Anordnung der Geräte der Erfindung erleichtern wer-
den, sie nicht für die breiteren Aspekte der Erfindung 
notwendig sind.

[0029] Mit Bezugnahme auf Fig. 15 wird eine Dop-
pelstentstruktur mit einer Ventilklappe gezeigt, die 

nicht Teil der vorliegenden Erfindung ist. Wendet man 
sich wieder Fig. 9 zu, so wird ein erster Stent 58 und 
ein zweiter Stent 60 gezeigt. Nur für den Zweck der 
Diskussion wird gezeigt, dass der erste Stent 58
oben auf dem zweiten Stent 60 ist. Schließlich, wie 
hierin nur als Beispiel gezeigt wird, wird die Ventil-
klappe im ersten Stent 58 vorhanden sein. Es sollte 
jedoch bemerkt werden, dass die Ventilklappe eben-
falls im zweiten Stent 60 sein kann, wie in Fig. 17 ge-
zeigt wird. Außerdem kann die Gesamtlänge durch 
Verbinden mehrerer Stentventilklappen miteinander 
vergrößert werden, wie in Fig. 18 und Fig. 19 gezeigt 
wird, wodurch eine Vielzahl von Stents vorhanden ist, 
wie beispielsweise ein erster Stent 58, ein zweiter 
Stent 60 und ein dritter Stent 61. Die Ventilklappe 41
kann in irgendeinem oder allen Stents in beispiels-
weise irgendeiner Kombination angeordnet werden, 
wie mittels der punktierten Linien gezeigt wird. In die-
ser Hinsicht wird vorgeschlagen und beabsichtigt, 
dass viele Stents verbunden werden können, und 
dass jeder oder irgendein Stent eine Ventilklappe auf-
nehmen kann. Ein Vorteil davon, dass eine Vielzahl 
von Sents vorhanden ist, ist der, dass beim Aussto-
ßen des Anordnungsgerätes die Erfindung eine 
selbstausrichtende Eigenschaft im Gefäß bereitstel-
len wird. Das ist der Fall, weil die Vielzahl der Stents 
mit Bezugnahme auf den Stentdurchmesser oder die 
Vielzahl der Ventilklappengeräte im Allgemeinen län-
ger ist, wie es vorangehend diskutiert wird.

[0030] Die Herstellung des Mehrstent- oder Mehr-
ventilklappengerätes wird im Allgemeinen die gleiche 
Konstruktion befolgen, wie es vorangehend beschrie-
ben wird. Die gleichen Betrachtungen bei der Herstel-
lung eines einzelnen Stentgerätes mit einer einzel-
nen Ventilklappe gelten gleichermaßen für das ver-
längerte Gerät.

[0031] Wendet man sich erneut Fig. 9 und Fig. 10
zu, so werden Verfahren zum Verbinden des ersten 
Stents 58 und des zweiten Stents 60 gezeigt. Glei-
chermaßen umfasst die gezeigte Konstruktion ab 
jetzt ebenfalls die Konstruktion von mindestens zwei 
Stents oder mindestens zwei Ventilklappen. Der ers-
te Stent 58 und der zweite Stent 60 weisen Biegun-
gen 22 auf, die zueinander benachbart sind. In Fig. 9
wird gezeigt, wo der erste Stent 58 seine Biegungen 
neben den Biegungen des zweiten Stents 60 auf-
weist, so dass sie sich nicht einander berühren (ob-
gleich sie sich berühren können). Sie werden mitein-
ander in der vorangehend beschriebenen Weise ver-
bunden und beispielsweise mittels eines 
Stent-Stent-Nahtmaterials 56. Das Stent-Stent-Naht-
material 56 kann resorbierbar oder nichtresorbierbar 
sein. Dieses Nahtmaterial bewegt sich durch die dis-
talen Biegungen des ersten Stents 56 und die proxi-
malen Biegungen des zweiten Stents 60. Das Näh-
muster kann das sein, das in Fig. 2B und der beglei-
tenden Diskussion beschrieben wird. Wie in Fig. 10
gezeigt wird, können die Biegungen nebeneinander-
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liegend übereinander sein, um eine Überdeckung zu 
liefern, so dass das Stent-Stent-Nahtmaterial 56
durch die Biegungen gleichzeitig verlaufen wird. Da-
her zieht die Konstruktion in Betracht, dass die Stent-
biegungen sich berühren, überdecken können oder 
überhaupt nicht.

[0032] Fig. 11 zeigt eine Ausführung der vorliegen-
den Erfindung, bei der der Ventilklappenscheitel 50
an mindestens drei Biegungen genäht ist: zwei Bie-
gungen des ersten Stents 56 und eine Biegung des 
zweiten Stents 60. In dieser Hinsicht funktioniert die 
Ventilklappe ebenfalls, um den ersten Stent 56 teil-
weise verbunden mit dem zweiten Stent 60 zu halten. 
Aus den Biegungen sieht man eine Vielzahl von 
Ventilklappenscheitelnahtmaterialien 66. Diese Naht-
materialien können aus den Biegungen austreten, 
und jede Biegung kann viele Ventilklappenscheitel-
nahtmaterialien 66 aufweisen, die sich in vielen Rich-
tungen bewegen. Das Verwenden von mehreren 
Ventilklappenscheitelnahtmaterialien 66, die in vielen 
Richtungen austreten, und das Verwenden einer Viel-
zahl von Biegungen (von beiden Stents) funktionie-
ren im Allgemeinen, um jegliche Fallschirmbildung 
oder Umkehrung der Ventilklappentasche 46 zu mini-
mieren.

[0033] Fig. 12 zeigt eine Draufsicht des Mehrstent-
gerätes, bei dem die Ventilklappenöffnung 52 (in ei-
ner geschlossenen Position) gesehen wird und die 
Ventilklappentasche 46 und der Ventilklappenschei-
tel 50 mit drei Biegungen verbunden sind. Wiederum 
sollte verstanden werden, dass viele Nahtmaterialien 
aus vielen Biegungen aus jedem Stent austreten kön-
nen.

[0034] Wie es früher beschrieben wird, kann über-
schüssiges Material entweder abgeschnitten oder 
über die Außenfläche des Gerätes gefaltet werden. In 
Fig. 13A und Fig. 136 wird gezeigt, dass das über-
schüssige Material über das Gerät gefaltet und am 
distalen Ende des ersten Stents 58 befestigt wird. In 
punktierten Linien wird der erste Stent 58 gezeigt. 
Fig. 13B zeigt, dass der Umschlag 42 eine Außen-
hülle des zweiten Materials liefert, so dass das Naht-
material durch das Innen- und Außenmaterial ge-
langt, um die strukturelle Integrität zu erhöhen. Eben-
falls wird durch das Umschlagen des überschüssigen 
Materials eine glattere Oberfläche vorgelegt als der 
bloße Rahmen des äußersten Endes der Biegung.

[0035] Bei allen Ausführungen der Erfindung kann 
die äußere Fläche des Rahmens mit einer Hülle be-
deckt werden, die nicht aus dem gleichen Material 
wie die Ventilklappe 41 sein muss. Beispielsweise, 
während die Ventilklappe ein natürlich vorkommen-
des Material sein kann, kann die Außenhülle ein syn-
thetisches Material sein, wie es beispielsweise hierin 
beschrieben wird. Die Hülle kann daher der Um-
schlag aus dem Ventilklappenmaterial, einer anderen 

Art von natürlich vorkommendem Material oder ei-
nem synthetischen Material sein. Dementsprechend 
kann die Hülle teilweise den Rahmen bedecken.

[0036] Fig. 14 zeigt eine Ausführung, bei der so-
wohl der erste Stent 58 als auch der zweite Stent 60
durch den Umschlag 42 bedeckt werden. Hierbei ist 
der Umschlag 42 mit dem distalen Abschnitt des 
zweiten Stents 60 verbunden. Auf diese Weise kann 
das gesamte Gerät mit einer Außenhülle aus Bioma-
terial bedeckt werden. Der Vorteil, wenn man so ver-
fährt, insbesondere wenn SIS oder andere gleiche 
ECMs verwendet werden, ist, dass das Nachwach-
sen und die Endothelialisation des Gerätes den Rah-
men einbettet und einkapselt. Dementsprechend be-
steht eine verringerte Gefahr der Wanderung des Ge-
rätes. Außerdem wirkt infolge der bemerkenswerten 
Umgestaltungseigenschaften der SIS die äußere 
SIS-Hülle als ein Kanal für das Muttergewebe, um 
das Gerät zu infiltrieren und die Ventilklappe selbst 
umzugestalten. Im Verlauf von Monaten werden die 
Ventilklappen durch Muttergewebe ersetzt, und die 
SIS verschwindet.

[0037] Fig. 15 zeigt ein weiteres Beispiel für eine 
Ventilklappe. Bei dieser Veranschaulichung wird die 
Ventilklappe im ersten Stent 58 angeordnet, ange-
näht am proximalen Ende am Stentumfang. Der Ven-
tilklappenscheitel 50 wird etwas proximal vom 
Stent-Stent-Nahtmaterial 56 genäht. Der Ventilklap-
penscheitel 50 wird an den Ventilklappenscheitel-
nahtmaterialien 66 an einen Zwischenabschnitt des 
Rahmens genäht. Um die Fallschirmbildung oder 
Umkehrung zu minimieren, kann ein Zwischenab-
schnitt 75 der Ventilklappe bei Verwendung des Ven-
tilklappenzwischennahtmaterials 76 genäht werden, 
um die Ventilklappe mit dem Rahmen zu verbinden. 
Außerdem kann die Ventilklappe so konstruiert sein, 
dass die Länge der Ventilklappe ausgedehnt wird, um 
eine längliche Ventilklappentasche 90 (durch die 
punktierten Linien gezeigt) zu bilden. Während die 
verlängerte Tasche 90 mit dem distalen Umfang des 
distalen Nahtmaterials 62 des zweiten Stents verbun-
den werden kann, kann sie ebenfalls mit einem Zwi-
schenabschnitt des zweiten Stents verbunden wer-
den.

[0038] Weiter mit Bezugnahme auf Fig. 15 sieht 
man, dass die Ventilklappenöffnung 52 ein Schlitz ist, 
der sich über den Durchmesser 21 des ersten Stents 
erstreckt, aber mehrere Millimeter vor Erreichen des 
Randes endet. Bei einigen Ausführungen der vorlie-
genden Erfindung könnte dieser Abstand 1 bis 5 mm 
vom Rand betragen. Die Erfindung zieht jeglichen 
Abstand in Betracht, der die Länge des Schlitzes va-
riiert. Ebenfalls wird in Fig. 15, aber gleichermaßen 
gilt das für jedes hierin beschriebene Gerät, ein An-
ker 92 gezeigt, bei dem es sich um Ankerwiderhaken 
92 handeln kann. Diese Widerhaken 92 können sich 
in die benachbarte Gefäßwand eingraben, um das 
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Gerät an seiner Stelle relativ zu befestigen. Der An-
ker 92, obgleich als Widerhaken gezeigt, kann Ha-
ken, Klebstoffe, Knöpfe, eine strukturierte Fläche 
oder irgendeine andere behandelte Fläche umfas-
sen, die die relative Befestigung des Gerätes an sei-
ner Stelle erleichtert. Gleichermaßen kann die Au-
ßenfläche des Umschlages oder der Hülle so ausge-
bildet werden, dass sie eine Verankerung bewirkt.

[0039] Fig. 16 demonstriert das Gerät bei einer Im-
plantation in den Patienten. Bei der Implantation be-
findet sich das Gerät im Allgemeinen in einem Gefäß 
80. Beispielsweise könnte das Gefäß eine Vene, eine 
Arterie oder das Herz sein, oder wo auch immer eine 
Ventilklappe erforderlich ist. Bei einer bevorzugten 
Verwendung ist das Gefäß eine unfähige Vene im 
Bein oder Fuß eines Patienten. Das Gerät 20 verrin-
gert oder verhindert den rückwärtsgerichteten Blut-
strom, während gestattet wird, dass sich der normale 
Blutstrom durch das Gerät 20 bewegt. Zur Veran-
schaulichung dienende Venen, in denen das Gerät 
20 eingesetzt werden kann, umfassen beispielsweise 
Saphenous Venen, Oberschenkelvenen, Poplitealve-
nen, Schienbeinvenen und die Vena cava inferior.

[0040] Das Gefäß 80 weist eine innere Hohlraumflä-
che 82 auf worin das Fluid strömt. Der Fluidstromweg 
wird als Fluidweg 70 gezeigt. Das Gefäß 80 weist 
ebenfalls einen Gefäßdurchmesser 84 auf. Das me-
dizinische Gerät wird bei Implantation ebenfalls einen 
äußeren Gefäßstentdurchmesser 86 aufweisen. Der 
Außendurchmesser 86 wird ausgewählt, um einen 
Kontakt mit der inneren Hohlraumfläche 82 zu gestat-
ten. Die optimierte Passung wird die Undichtigkeit um 
das Gerät durch Kontaktieren der inneren Hohlraum-
fläche 82 verringern. Ein fester Sitz kann zustande 
gebracht werden, indem der Stentdurchmesser grö-
ßer bemessen wird als der Gefäßdurchmesser. Bei-
spielsweise liefert ein Stentdurchmesser, der etwa 
110 Prozent größer ist als der Gefäßdurchmesser (d. 
h., das 1,1-fache), einen guten Sitz.

[0041] Expandierte Stentdurchmesser von etwa 10 
mm bis etwa 30 mm werden für viele Anwendungen 
der vorliegenden Erfindung typisch sein. Während es 
in dieser Fig. 16 gezeigt wird, dass die Ventilklappe 
im ersten Stent 58 angeordnet wird und nur der erste 
Stent 58 durch den Umschlag 42 oder die Hülle be-
deckt wird, sollte man sich wieder daran erinnern, 
dass die Ventilklappe im zweiten Stent 60 angeordnet 
werden könnte. Gleichermaßen könnte sich der Um-
schlag 42 oder die Hülle auf den zweiten Stent 60 er-
strecken.

[0042] Die Standardmethode für das Einsetzen des 
medizinischen Gerätes in einem Gefäß 80 umfasst 
die Verwendung einer medizinischen Baugruppe 
(siehe Fig. 20), die das Gerät 20 und eine Verabrei-
chungsvorrichtung umfasst, wie beispielsweise eine 
perkutane Verabreichungsvorrichtung, beispielswei-

se einen Katheter 100. Der Rahmen ist in einem zu-
sammengezogenen Zustand ausgebildet, beispiels-
weise durch elastisches Ausbilden des Rahmens in 
einer zusammengezogenen Konfiguration, um ihn in 
die Verabreichungsvorrichtung (Katheter) einzufüh-
ren. Der Katheter kann in den Patienten mittels einer 
geeigneten Verfahrensweise eingeführt werden, bei-
spielsweise durch die Halsader oder Oberschenkel-
vene. Um das Gerät vom distalen Ende des Zuführ-
katheters weiterzubewegen und einzusetzen, wird 
ein Drücker 101 im Katheterhohlraum angeordnet. 
Wenn das Gerät 20 vollständig eingesetzt ist, nimmt 
es die zweite expandierte Konfiguration innerhalb 
des Gefäßes 80 an, wie in Fig. 16 gezeigt wird. Der 
Stentrahmen, der aus elastischem Material besteht, 
passt sich an die Form der Gefäßwand an, so dass, 
wenn am Ende betrachtet wird, das Gerät 20 ein 
kreisförmiges Aussehen aufweist, wenn es in einem 
runden Gefäß eingesetzt wird.

[0043] Fig. 17 und Fig. 18 zeigen weitere beschrie-
bene Ausführungen. Fig. 17 zeigt die Ventilklappe 41
im zweiten Stent 60. Bei dieser Ausführung ist der 
Ventilklappenscheitel 50 mit dem distalen Umfang 
des zweiten Stents verbunden. Fig. 18 zeigt mindes-
tens zwei Stentrahmen, die miteinander verbunden 
sind. Bei dieser speziellen Ausführung ist die Ventil-
klappe im ersten Stent 58 angeordnet, wobei der 
Ventilklappenscheitel 50 an der ersten Stent 58-zwei-
ten Stent 60-Verbindungsstelle verbunden ist. In 
punktierten Linien können jedoch viele Stents vor-
handen sein, wie beispielsweise der erste Stent 58, 
der zweite Stent 60 und der dritte Stent 61. Die Ven-
tilklappe 41 kann in irgendeinem der Stents oder in 
allen vorgefunden werden. Fig. 19 zeigt ein Beispiel, 
das nicht Bestandteil der vorliegenden Erfindung ist, 
bei dem die Ventilklappe 41 im zweiten Stent 60 be-
ginnt und sich in den dritten Stent 61 erstreckt, wobei 
es so ist, dass der erste Stent 58 leer ist.

[0044] Da das Gerät in einer in vivo Umgebung an-
geordnet wird, kann das Gerät schließlich mit thera-
peutischen Mitteln behandelt werden, um eine Hei-
lung zu begünstigen. Beispielsweise kann der Rah-
men mit therapeutischen Mitteln behandelt werden, 
wie beispielsweise krebsbekämpfenden Arzneimit-
teln, Zahnbelagbekämpfungsmitteln, Gerinnungs-
hemmungsmitteln oder dergleichen. Gleichermaßen 
kann das Ventilklappenmaterial mit therapeutischen 
Mitteln behandelt werden, wie beispielsweise krebs-
bekämpfenden Arzneimitteln, Zahnbelagbekämp-
fungsmitteln, Gerinnungshemmungsmitteln, Protei-
nen, Wachstumsfaktoren, Proteoglycanen und der-
gleichen. Außerdem können strahlenundurchlässige 
Mittel hinzugefügt werden, wie beispielsweise Tantal, 
Barium, Wismut oder dergleichen, um die Röntgen-
sichtbarkeit zu erhöhen. Diese Bestandteile können 
an den Rahmen oder das Ventilklappenmaterial ge-
bunden werden, wie beispielsweise Einreiben des 
Mittels, Verbinden dieses, zum Haften bringen dieses 
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oder dergleichen.
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Schutzansprüche

1.  Stentventil, geeignet für eine Anordnung in ei-
nem Gefäß (80), welches einen Durchmesser (84) 
und eine innere Hohlraumfläche hat, aufweisend:  
a) einen radial expandierbaren Stent (20) mit einem 
proximalen Stentende (31) und einem distalen Sten-
tende (33), wobei der Stent einen expandierten 
Durchmesser (86) hat, der so bemessen ist, dass ein 
Kontakt mit einer inneren Hohlraumfläche des Gefä-
ßes ermöglicht ist;  
b) ein Ventil (41) mit einem proximalen Ventilende 
und einem distalen Ventilende, wobei das Ventil zu-
mindest teilweise in einem inneren Abschnitt des 
Stents angeordnet ist und mit einem kollagenhaltigen 
Biomaterial (38) geformt ist,  
dadurch gekennzeichnet, dass  
das kollagenhaltige Biomaterial Perikard aufweist 
und sich im Stent (20) im Wesentlichen vom proxima-
len Stentende (31) zum distalen Stentende (33) er-
streckt und zumindest zwei Ventilklappenblättchen 
(46) bildet, die sich im Wesentlichen vom genannten 
proximalen Stentende (31) zum genannten distalen 
Stentende (33) erstrecken, wobei das proximale Ven-
tilende (48) mit dem proximalen Stentende (31) ver-
bunden ist.

2.  Stentventil nach Anspruch 1, wobei eine Hülle 
(42) den Stent teilweise bedeckt.

3.  Stentventil gemäß Anspruch 1 oder 2, wobei 
die Hülle (42) aus einem Material gefertigt ist, dass 
verschieden ist von dem Material des Ventils (41).

4.  Stentventil gemäß einem der vorhergehenden 
Ansprüche, wobei die Hülle (42) aus einem syntheti-
schen Material hergestellt ist.

5.  Stentventil gemäß einem der Ansprüche 1 bis 
4, mit Verstärkungsmitteln (53) zur Verstärkung der 
Ventilöffnung unter Verwendung einer Naht.

6.  Stentventil gemäß einem der vorangehenden 
Ansprüche, wobei der Stent nicht selbstexpandie-
rend ist.

7.  Stentventil gemäß einem der Ansprüche 1 bis 
5, wobei der Stent selbstexpandierend ist.

8.  Stentventil gemäß einem der vorangehenden 
Ansprüche, wobei das Stentventil nur einen einzigen 
radial expandierbaren Stent aufweist.

9.  Stentventil gemäß einem der vorangehenden 
Ansprüche, welches etwa 15 mm lang ist.

10.  Stentventil gemäß einem der vorangehenden 
Ansprüche, welches ein Herzventil ist.

11.  Stentventil gemäß einem der Ansprüche 1 bis 

9, welches ein Venenventil ist.

12.  Stentventil gemäß einem der vorangehenden 
Ansprüche, wobei die Ventilöffnung (52) sich im We-
sentlichen über den Durchmesser (86) erstreckt, da-
bei aber zumindest 1 mm vor dem Rand (34) des 
Stents endet.

Es folgen 12 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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