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Beschreibung

Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf ein Gerät zum 
Implantieren expandierbarer, intraluminaler Trans-
plantate in einem Körperkanal oder eine Röhre, ge-
nauer auf ein expandierbares, intraluminales Gefäß-
transplantat, das besonders nützlich ist, um Blutgefä-
ße, die in Folge einer Krankheit verengt oder ver-
stopft sind, zu reparieren.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Stents (endoluminale Gefäßprothesen) kön-
nen in einer Vielzahl von röhrenförmigen Strukturen 
innerhalb des Körpers, einschließlich aber nicht be-
schränkt auf Harnleitern, gewöhnlichen Gallengän-
gen, Blutgefäßen, und ähnlichen verwendet werden. 
Ein Stent kann verwendet werden, um eine röhrenför-
mige Struktur im Körper zu vergrößern, das Lumen 
nach der Expansion der röhrenförmigen Struktur zu 
halten, oder ein beschädigtes, röhrenförmiges Seg-
ment zu reparieren. Beispielsweise werden Stents 
nach Angioplastie oder nach Artherektomie verwen-
det, um expandiertes Lumen zu erhalten, und um 
Aortendissektionsaneurysmen, sowohl mit einem By-
passtransplantat als auch einem natürlichen Gefäß
zu belegen. Ein intraluminales, endovaskulares pro-
thetisches Transplantieren ist eine Alternative zur ge-
wöhnlichen Gefäßbehandlung. Intraluminales endo-
vaskulares prothetisches Transplantieren eines röh-
renförmigen prothetischen Transplantats umfasst 
das perkutane Einsetzen in ein Blutgefäß und dessen 
Platzierung an der gewünschten Stelle innerhalb des 
Gefäßsystems durch einen Katheter. Der alternative 
Ansatz zur perkutanen Revaskularisation ist das chi-
rurgische Anbringen einer Vene, Arterie oder eines 
anderen Bypasssegments von der Aorta aus an die 
Koronararterie, was einen chirurgischen Eingriff am 
offenen Herzen und eine signifikante Morbidität und 
Mortalität bedingt. Vorteile des Verfahrens der perku-
tanen Revaskularisation gegenüber konventioneller 
Gefäßchirurgie schließen das Vermeiden des sonst 
erforderlichen, chirurgischen Offenlegens, Ein-
schneidens, Entfernens, Ersetzens oder Umgehens 
des defekten Blutgefäßes einschließlich des 
Herz-Lungenbypasses, des Öffnens des Brustkorbes 
und der Vollnarkose ein.
[0003] Um ein verstopftes Gefäß zu erweitern oder 
einen offenen Durchgang durch ein Gefäß zu erhal-
ten, ist Revaskularisation durch ein prothetisches 
Transplantat in unterschiedlichen Fällen wünschens-
wert. Um einen Gefäßkanal zu erweitern oder ein ex-
pandiertes Lumen nach Angioplastie einer Koro-
nararterie zu erhalten, kann ein Stent verwendet wer-
den. In solchen Situationen sind Stents nützlich, um 
Restenose eines erweiterten Gefäßes, ein elasti-
sches Aufrollen zu verhindern, oder um die Gefahr 
des Verstopfens durch Lappen aus Rissen der Inti-

ma, verbunden mit der Angioplastie, zu beseitigen. 
Stents können nach Atherektomie, also dem Weg-
schneiden von Plaque, um dieses zu entfernen, ver-
wendet werden. Bei einer solchen Entfernung von ar-
terosclerotischem Plaque von der Wand eines Koro-
nargefäßes wird ein Stent verwendet, um die Durch-
gängigkeit des Gefäßes zu erhalten. Stents werden 
ebenfalls in Bypass-Transplantaten verwendet, um 
die Durchgängigkeit zu erhalten. Stents können auch 
verwendet werden, um kollabierende Strukturen im 
Atmungstrakt, Gallentrakt, Harntrakt oder anderen 
Trakten zu verstärken.
[0004] Ein Beispiel eines Stents mit Mitteln zum Be-
festigen eines künstlichen Blutgefäßes am Stent für 
Bypass-Transplantate ist aus EP-A-0119688 be-
kannt.
[0005] Im Rahmen bekannter Technologie zur per-
kutanen Behandlung von Erkrankungen der Koro-
nararterie verwendet man entweder ein Ballon oder 
andere Hilfsmittel, um das koronare Plaque aufzu-
brechen. Ein Angioplastieballon wird im verengten 
Gefäß oder Körperkanal aufgeblasen, um die Wand-
bestandteile des Gefäßes abzuscheren und abzu-
trennen und um dadurch ein vergrößertes Lumen zu 
erhalten. Dieses Verfahren hinterlässt eine unregel-
mäßige Oberfläche und deckt trombogene Gebiete 
auf. Dadurch entstehen bei machen Patienten Blut-
gerinnsel, die gelegentlich zu einem abrupten Ver-
schließen der Koronararterie oder des Venenbypass-
segments führen; an der Mehrzahl der Stellen, an de-
nen Angioplastie durchgeführt wurde, kehrt Plaque 
zurück (Restenose). Dadurch kann, obwohl der Kör-
perkanal zu Beginn durch Ballondilatationsverfahren 
erfolgreich erweitert wurde, im Anschluss durch Inti-
mawachstum oder dadurch, dass sich die Wand des 
Körperkanals aufwickelt, frühe Restenose erfolgen, 
wodurch sich die Größe des zuvor erweiterten Lu-
mens des Körperkanals verringert.
[0006] Stents, die Gefäße offenhalten dem Aufwi-
ckeln vorbeugen und durch Angioplastie hervorgeru-
fene Dissektionen behandeln, wurden kürzlich für die 
klinische Verwendung in den Vereinigten Staate zu-
gelassen. Strukturen, die davor als Stents oder intra-
luminalvaskuläre Transplantate verwendet wurden, 
schließen Spiralfedern aus Edelstahl, helikal gewi-
ckelte Spiralfedern, hergestellt aus einem expandier-
barem, wärmeempfindlichen Material und expandie-
rende Edelstahlstents aus einem Edelstahldraht in 
Zick-Zack-Muster oder einem anderem Muster ein. 
Diese Stents sind hoch thromboseerzeugend und be-
nötigen starke Antikoagulation mit wesentlichen und 
teilweise lebensbedrohenden Nebenwirkungen. We-
sentliche Hürden, auf die nach der Platzierung des 
Stents gestoßen wird, schließen Gerinnungsbildung 
(Gerinnsel) an der Oberfläche des Stents, Entzün-
dung in der Umgebung des Stents und übermäßige 
Prolieferation in der Neointima ein. Da diese Proble-
me, wie im New England Journal of Medicine (Band 
331, Seite 489–501 und 539–541, 1994) beschrie-
ben, weiter bestehen, werden Verfahren angewandt, 
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die eine Behandlung nach dem Einsetzen von Stents, 
wie die Verabreichung von Antigerinnungsmedikam-
ten, einschließt. Solche Medikamente sind teuer und 
deren Verwendung kann zu Komplikationen, wie un-
kontrollierten, schweren Blutungen und Gefäßkom-
plikationen führen. Es wurde eine Reihe von Versu-
chen unternommen, um Stents mit dem Gerinnungs-
system des Patienten kompatibler zu gestalten. Kör-
perfremde Materialien, ob reines Metall, Polymere 
oder andere Materialien, ziehen Thrombin und Blut-
plättchen sowie andere Blutbestandteile, die die 
oben beschriebenen Probleme fördern, an. Es wur-
den Versuche unternommen, die Oberflächenladung 
zu verändern, den Stent mit Polymer zu beschichten 
und diese Polymerbeschichtungen mit Medikamen-
ten, wie Heparin, zu imprägnieren, um die Gewebe- 
und Körperverträglichkeit zu verbessern, aber diese 
Ansätze selbst weisen bestimmte Nachteile auf. Ob-
wohl Gefäßstents am Menschen und für Versuchs-
zwecke an Tieren angewandt werden, ist es wün-
schenswert, ihre Nachteile zu überwinden.
[0007] Daher besteht ein Bedarf an neu entwickel-
ten Transplantatprothesen, wodurch Komplikationen 
durch Gerinnung, Restenose, Aufwickeln, Entzün-
dungen sowie andere Probleme vermieden werden.

Zusammenfassung der Erfindung

[0008] In Übereinstimmung mit der vorliegenden Er-
findung weist eine zum Einsetzen in einen Körper 
vorgesehene Anordnung die Merkmale von An-
spruch 1 auf. Das natürliche Blutgefäß ist vorzugs-
weise ein Venensegment, das einem Patienten ent-
nommen wurde, und das zylindrisch geformte Ele-
ment, vorzugsweise ein expandierbarer Stent, ist 
durch Kleben, Nähen, oder in einer anderen Weise 
an der Vene befestigt. Das Venensegment der Zu-
sammenstellung wird als Venentransplantat oder Ve-
nenimplantat bezeichnet, um es von der Gefäßstruk-
tur zu unterscheiden, in die es als Teil der Zusam-
menstellung eingesetzt ist. Diese Verbundprothese 
wird dann in das Innere eines Körperkanals, wie ei-
nem krankhaften Arteriensegment oder in ein Sa-
phenusvenentransplantatsegment, das ein Arterien-
segment umgeht, eingesetzt. Sie kann mit Hilfe eines 
Ballonkatheters eingeführt und platziert werden. 
Wenn der Ballon aufgeblasen ist, expandieren Stent 
und Venentransplantat. Der Stent verhindert Aufwi-
ckeln und hält das Gewebe des Venentransplantats 
am Ort, während das Venentransplantat eine neue, 
innere Auskleidung für das Gefäß bildet. Es ist bevor-
zugt, dass das Venentransplantat des Verbunds eine 
Eigenvene des Patienten ist. Als Alternativquelle für 
Gewebe können Blutgefäßsegmente anderer Men-
schen, einschließlich Leichen, oder von Säugetieren 
verwendet werden. Diese sind am Markt zugänglich 
und werden gelegentlich bei koronaren Bypassope-
rationen an Stelle der Eigenvene des Patienten ver-
wendet.
[0009] Es wird bevorzugt, dass das zylindrisch ge-

formte Element ein intraluminales Gefäßtransplantat 
oder Prothese ist, das im Allgemeinen ein röhrenför-
miges Element mit einem ersten und zweiten Ende 
und einer Wandfläche zwischen dem ersten und 
zweiten Ende aufweist.
[0010] Unterschiedliche Ausführungsformen des 
röhrenförmigen Elements können als Teil der Ver-
bundprothese verwendet werden. Einige von ihnen 
weisen veränderbare Anfangsdurchmesser auf, die 
den Enddurchmesser nach dem Plazieren in einem 
Körperkanal vorherbestimmen. Andere haben vari-
able Anfangs- und Enddurchmesser. Andere werden 
vor dem Einführen in einem zusammengezogenen 
Zustand gehalten und expandieren nach dem Plazie-
ren. Wieder andere werden durch die Anwendung 
von Kraft nach dem Plazieren expandiert. Diese Er-
findung beschränkt sich nicht auf ein spezielles De-
sign des röhrenförmigen Elements.
[0011] Diese Erfindung wird anhand einer bevor-
zugten Bauart beschrieben, soll aber nicht darauf be-
schränkt werden. Das röhrenförmige Element hat 
vorzugsweise einen ersten Durchmesser d, der die 
intraluminale Einführung des röhrenförmigen Ele-
ments in den Körperkanal mit einem Lumen erlaubt. 
Das röhrenförmige Element hat vorzugsweise einen 
zweiten Durchmesser d', wobei der zweite Durch-
messer d' vorzugsweise größer ist als der erste 
Durchmesser. Der zweite Durchmesser wird so ge-
wählt, dass das zylindrisch geformte Element das Lu-
men des Körperkanals kontrahiert oder expandiert. 
Es wird häufig bevorzugt, dass das röhrenförmige 
Element einen größeren Durchmesser als der Durch-
messer des natürlichen Gefäßes aufweist, in das die 
Transplantatanordnung eingesetzt werden soll.
[0012] Das natürliche Blutgefäß, das von dem zylin-
drisch geformte Element getragen wird, ist koexten-
siv mit dem Längskanal des zylindrisch geformten 
Elements. Das natürliche Blutgefäß, vorzugsweise 
eine Vene, hat eine radiale Ausdehnung entspre-
chend der radialen Ausdehnung der äußeren Wand 
des zylindrische geformten Elements, wenn dieses 
Element expandiert ist oder sich nach dem Einsetzen 
in der Endposition befindet. Es ist gewünscht, dass 
das natürliche Blutgefäß einen Durchmesser ent-
sprechend der radialen Ausdehnung des Lumens 
des Körperkanals, in welchen das Verbundtransplan-
tat eingeführt wurde, aufweist. Es ist oft bevorzugt, 
dass das Blutgefäß einen größeren Durchmesser als 
das natürliche Gefäß aufweist.
[0013] Das Venentransplantat wird durch Kleben, 
Nähen, oder andere Befestigungsarten am zylind-
risch geformten, expandierbaren Element befestigt. 
Das Befestigen kann durch Verkleben des Stents und 
des Venentransplantats oder durch Aufnähen des 
Venentransplantats auf ein strukturgebende Element 
des zylindrisch geformten Elements erfolgen. Auch 
können Befestigungsmittel, wie Kleben, Schweißen 
und Nähen, gemeinsam verwendet werden. Es ist 
bevorzugt, dass das Venentransplantatsegment län-
ger ist als die Längsausdehnung des zylindrisch ge-
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formten Elements, so dass überschüssiges Venen-
transplantat über ein oder beide Enden des zylind-
risch geformten Element herausragt. Dieser Über-
schuss kann dann um die Außenfläche der Außen-
wand des zylindrisch geformten Elements umge-
schlagen werden. Dies bildet dadurch eine Hülse 
über die äußere Fläche der Wand. Eine oder mehrere 
Hülsen können kontinuierlich die gesamte äußere 
Fläche bedecken. Eine Hülse an jedem Ende des zy-
lindrisch geformten Elements wird gebildet, um die 
Vorderkanten des zylindrisch geformten Elements 
und einen Teil der äußeren Wand an den jeweiligen 
Enden zu umfassen. In einer Ausführungsform kann 
das Venentransplantat in etwa die doppelte Länge 
des zylindrisch geformten Elements aufweisen und 
umgeschlagen sein. Ein Teil der Länge des Stents bil-
det eine innere Auskleidung des zylindrisch geform-
ten Elements und ein anderer Teil der Vene bildet 
eine äußere Auskleidung des zylindrisch geformten 
Elements. In solchen Anordnungen umfasst das Ven-
entransplantat die innere Oberfläche des zylindrisch 
geformten Elements sowie zumindest ebenso seine 
Endkanten, so dass nach dem Platzieren der Kombi-
nation in einer Gefäßstruktur das zylindrisch geform-
te Element keinen Körperflüssigkeiten im Körperka-
nal ausgesetzt wird.
[0014] Demnach ist eine Aufgabe dieser Erfindung, 
eine neue Verbundtransplantatprothese zur Verfü-
gung zu stellen, die Körperflüssigkeiten und/oder 
Körpergewebe dem besser biokompatiblen Venen-
transplantat der Verbundprothese aussetzt.
[0015] Diese und andere Aufgaben, Eigenschaften 
und Vorteile werden anhand der folgenden Beschrei-
bung der bevorzugten Ausführungsformen, den An-
sprüchen und den beigefügten Zeichnungen ersicht-
lich.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0016] Es zeigen:
[0017] Fig. 1 eine auseinandergezogene Ansicht 
der Prothese 20, des Katheters 41 und der Hülse 40;
[0018] Fig. 2 eine perspektivische Sicht auf eine 
Ausführungsform eines zylindrisch geformten Ele-
ments 22, welches einen Teil der Prothese 20 bildet;
[0019] Fig. 3 eine Endansicht von Fig. 2;
[0020] Fig. 4 eine Seitenansicht einer Prothese 20, 
die ein zylindrisch geformtes Element 22 und ein 
Venentransplantat 26, das einen Ballonkatheter 72
umgibt, aufweist. Die Vene 26 bildet an den entspre-
chenden Enden des zylindrisch geformten Elements 
22 Hülsen 36, 37;
[0021] Fig. 5 eine die Seitenansicht ähnlich Fig. 4, 
allerdings teilweise im Schnittbild sowie im expan-
diertem Zustand, wobei die Vene 26 eine kontinuier-
liche Auskleidung über der Innenseite des zylindrisch 
geformten Elements 22 und damit eine kontinuierli-
che Abdeckung über die äußere Oberfläche des zy-
lindrisch geformten Elements 22 bildet;
[0022] Fig. 6 ein Schnittbild einer Körperhöhlung, 

wobei die Prothese 20 der Erfindung als ein Teil einer 
Stent/Katheteranordnung 80 eingeführt ist;
[0023] Fig. 7 eine Ansicht ähnlich Fig. 6, wobei der 
Ballonkatheter aufgeblasen ist und die Prothese 20
sich im Kontakt mit der Wand der Körperhöhlung be-
findet;
[0024] Fig. 8 die perspektivische Sicht auf ein ande-
res Ausführungsbeispiel des expandierbaren, zylind-
risch geformten Elements 22, welches einen Teil der 
Prothese 20 bildet, wobei das zylindrisch geformte 
Element 22 einen ersten Durchmesser d aufweist;
[0025] Fig. 9 eine perspektivische Sicht ähnlich 
Fig. 8, wobei das zylindrisch geformte Element 22
expandiert, bei einem Durchmesser d', dargestellt ist;
[0026] Fig. 10 bis 18 sind Verdeutlichungen ver-
schiedener Ausführungsformen von Stents, die als 
zylindrisch geformte Elemente der Prothese der Er-
findung verwendet werden können;
[0027] Fig. 19 eine Seitenansicht ähnlich Fig. 4, 
wobei die Hülsen 36, 37 sich in etwa in der Mitte des 
zylindrisch geformten Elements 22 treffen;
[0028] Fig. 20 eine Seitenansicht ähnlich Fig. 4, al-
lerdings ohne Hülsen 36, 37, wobei in Fig. 20 das 
Venentransplantat 26 genauso lang ist wie das zylin-
drisch geformte Element 22.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfüh-
rungsformen

[0029] Eine bevorzugte, expandierbare, intralumi-
nale Verbundtransplantatanordnung oder Verbund-
prothese 20 für einen Körperkanal ist in Fig. 1 darge-
stellt. Diese weist ein zylindrisch geformtes Element 
22 mit einem Längskanal 24 und einer Vene 26 auf, 
die vom Längskanal 24 des zylindrisch geformten 
Elements 22 aufgenommen ist. Die Vene 26, die 
durch das zylindrisch geformte Element 22 getragen 
wird, ist koextensiv oder zumindest gleich lang wie 
der Längskanal 24 des zylindrisch geformten Ele-
ment 22. Die Vene 26 weist eine radiale Ausdehnung 
entsprechend der radialen Ausdehnung der äußeren 
Wand 28 des zylindrisch geformten Elements 22 auf, 
wenn ein solches Element 22 sich in ausgedehntem 
Zustand befindet. Es ist bevorzugt, dass die Vene 26
einen Durchmesser aufweist, der der radialen Aus-
dehnung des Lumens des Körperkanals entspricht, in 
den die Verbundstransplantatanordnung eingefügt 
wird. Fachleute verstehen, dass in Fällen, in denen 
Gefäßstrukturen teilweise verschlossen sind, das Lu-
men auf die Ausdehnung des Verschlusses reduziert 
ist. Daher ist ein bevorzugter Durchmesser des Ven-
entransplantats 26 zumindest gleich dem Durchmes-
ser eines Referenzlumens im nicht verschlossenen 
Zustand des Körperkanals. Beispielsweise ist es be-
vorzugt, dass der Durchmesser der Transplantatvene 
26 so gewählt ist, dass dieser dem Durchmesser des 
Gefäßes, in welches diese eingesetzt werden soll, 
um eine neue, innere Auskleidung zu bilden, ent-
spricht oder diesen überschreitet. Das Venentrans-
plantat 26 wird durch Kleben oder Schweißen 31, 
4/17



DE 696 29 590 T2 2004.06.24
Nähte 32 oder andersartig an der Innenseite 30 des 
zylindrisch geformten, expandierbaren Elements 22
befestigt. Wie in Fig. 1 gezeigt, können auch Kombi-
nationen von Befestigungsmitteln, wie Kleben, 
Schweißen oder Nähen, verwendet werden. Es ist 
bevorzugt, dass das Venentransplantatsegment 26
länger ist, als die Längsabmessungen des zylindrisch 
geformten Elements 22 (Vergleiche Fig. 1, 4, 5, 19
und 20). Bei dieser bevorzugten Anordnung ragt 
überschüssiges Venentransplantat 26 über jedes 
Ende 34, 35 des zylindrisch geformten Elements 22. 
Bei einer Alternative, ragt das Transplantat 26 nur 
wenig über die jeweiligen Enden 34, 35 des Elements 
22 heraus. Bei einer anderen Alternative ist das 
Transplantat 26 genauso lang wie das Element 22
aber ragt nicht darüber hinaus. Bei noch einer weite-
ren Alternative ragt das Transplantat 26 soweit über 
die Enden 34, 35 heraus, dass es zumindest über ei-
nen Teil der äußeren Fläche der Außenwand 28 des 
zylindrisch geformten Elements 22 umgeschlagen 
werden kann. Dadurch wird eine Hülse 36, 37 über 
der äußeren Fläche 38 der Wand 28 an den jeweili-
gen Enden 34, 35 gebildet (Fig. 4). Bei dieser Anord-
nung ragt das Venentransplantat 26 über die innere 
Fläche 30 des zylindrisch geformten Elements 22
und dessen Enden 34, 35, so dass, sobald der Ver-
bund in eine Gefäßstruktur gegeben ist, das zylind-
risch geformte Element 22 nicht den Körperflüssig-
keiten im Körperkanal ausgesetzt wird. Die Hülsen 
36, 37 können über die gesamte äußere Fläche 38
reichen, um die komplette äußere Fläche 38 zu bede-
cken. Die Hülsen 36, 37 können ebenfalls überlap-
pen.
[0030] In einer anderen Ausführungsform ist das 
Venentransplantat 26 zumindest doppelt so lang wie 
das Element 22 und das Venentransplantat 26 wird 
über das eine Ende 34 des Elements 22 in den Kanal 
24 gegeben und dann über das andere Ende 35 um-
geschlagen. Bei dieser Anordnung bildet die Vene 26
eine Schicht auf der inneren und äußeren Oberfläche 
des Elements 22. Die Enden 39a, 39b der Vene 26
werden dann durch nähen oder andere Mittel anein-
ander befestigt (Fig. 5). Andere, alternative Anord-
nungen sind unten in Bezug auf die Fig. 19 und 20
beschrieben. Alle Anordnungen des Venentransplan-
tats 26 bilden eine innere Abdeckung oder Ausklei-
dung des Elements 22.
[0031] Fig. 1 zeigt einen Verbund 20, wobei das 
Venentransplantat 26 auf dem Platz innerhalb des 
Längskanals 24 des zylindrisch geformten Elements 
22 durch Befestigungspunkte 31 zwischen dem zylin-
drisch geformten Element 22 und der Transplantatve-
ne 26, sowie durch Stiche 32 (Nähen), gehalten wird. 
Befestigungspunkte 31 werden bevorzugt durch Kle-
ben oder Schweißen erhalten. Jedwede Kombination 
von Kleben, Nähen, beidem oder andere Schweiß-
mittel können verwendet werden.
[0032] Es ist bevorzugt, dass das Nähmaterial, das 
zum Befestigen der Transplantatvene am zylindrisch 
geformten Element verwendet wird, ein Monofila-

ment eines biokompatiblen Materials ist. Ein biokom-
patibler Klebstoff kann als Klebebefestigungsmittel 
verwendet werden. Solche Klebemittel sind bekannt. 
Ein Beispiel ist eine Silikonkautschukverbindung, die 
Organosilikonpolymere enthält, die über einen weiten 
Temperaturbereich als Klebstoffe verwendbar sind 
(–100°F bis 500°F) (–73,3°C bis 360°C), beständig 
sind gegen Zersetzen, Wasser nur in geringem Maße 
absorbieren und die in der medizinischen Anspruchs-
klasse biokompatibel sind.
[0033] Fig. 1 zeigt den Verbund 20, wie dieser vor 
dem Einsetzen in einen Körperkanal vorbereitet wird. 
Eine Teflon® hülse 40 wird verwendet, um die äußere 
Fläche 38 des zylindrisch geformten Elements 22 ab-
zudecken. Die Hülse 40 vereinfacht das Vordringen 
des Verbunds 20 in einen Körperkanal und verhindert 
das Verbiegen des Verbunds 20. Die Hülse 40 verhin-
dert auch einen Abrieb des Körperkanals durch Sti-
che 32 und verhindert während des Verfahrens der 
Insertion den Kontakt des Körperkanals mit den Be-
festigungspunkten 31. Eine Ballonkatheteranord-
nung 41 wird verwendet, um die Verbundtransplatan-
ordnung 20 einzuführen. Sobald die Verbundtrans-
plantatanordnung 20 eingeführt ist, wird die Teflon®

hülse 40 entfernt, der Ballon aufgeblasen, und dann 
die Ballonkatheteranordnung 41 entfernt. Die Teflon®

hülse 40 wird auch als Einfuhrhülse bezeichnet.
[0034] Die Erfindung wird im folgenden mit Bezug 
auf unterschiedliche Beispiele von zylindrisch ge-
formten Elementen beschrieben, aber es soll so ver-
standen werden, dass alle zylindrisch geformten Ele-
mente, die als Stent verwendet werden können, be-
sonders als expandierbare Stents, einen Teil der Ver-
bundtransplantatsanordnung 20 bilden können. Die 
folgende Beschreibung ist beispielhaft.
[0035] Eine Vielzahl unterschiedlicher Bauarten von 
Stents kann als zylindrisch geformtes Element im 
Rahmen dieser Erfindung verwendet werden. Die 
Bauart des Stents ist nicht kritisch, solange bestimm-
te Merkmale vorhanden sind. Der Stent muss eine 
Größe erreichen, die ausreichend ist, um eine Migra-
tion weg vom Körperkanal, in welchen er eingesetzt 
wird, zu verhindern. Die Anordnung des Stents muss 
mit dem Körperkanal kompatibel sein, um Abtragung 
oder Bruch durch den Stent zu vermeiden. Der Stent 
soll nach dem Plazieren einen relativ konstanten, fes-
ten inneren Durchmesser und eine konstante Länge 
erreichen. Beispiele von Stentbauarten sind metalli-
sche, polymerische und hydrophile Stents sowie 
Stents aus Hydrogelen, selbst expandierende Stents 
aus federförmigen (formstabilen) Metallen, plastisch 
deformierbare Stents aus Legierungen, die für die 
Ballonexpansion geeignet sind, Stents die verdichtet 
werden können, wobei durch das Verdichten Span-
nung auf das Stentmaterial ausgeübt wird, was zu ei-
nem Expandieren des Stents nach Freigabe von der 
Hülse oder dem Hemmnisses im Körperkanal führt. 
Somit ist die Art des Materials, aus welchem der zy-
lindrische Körper gebildet werden kann, nicht limi-
tiert. Das Material muss geometrisch stabil sein, ein 
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geeignetes Expansionsverhältnis besitzen, selbst bei 
einer Verdichtung zu einem dünneren Durchmesser 
flexibel bleiben, sich Strukturen mit unterschiedlichen 
Durchmessern anpassen und eine Restexpansions-
kraft behalten können, wie durch seine Elastizität, um 
eine Verlagerung unwahrscheinlich zu machen. Ma-
terialien, wie Metalle, Halbmetalle, Legierungen, po-
lymere Harze, Kunststoffe, Hydrogele, sowie natürli-
che und synthetische Verbundstoffe sind einige Bei-
spiele. Stents können dauerhaft, zeitweilig, reparier-
bar, bioabbaubar oder bioabsorbierbar sein. Es wird 
bevorzugt, dass sie nicht bioabbaubar oder bioabsor-
bierbar sind.
[0036] Beispiele zylindrisch geformter, expandier-
barer Bauteile, ihre Platzierung, Expansion und ihre 
Verwendung sind in US Patent Nr. 4,733,665 (Pal-
maz); 4,739,762 (Palmaz); 4,776,337 (Palmaz), eine 
Continuation von 4,733,665; 5,102,417 (Palmaz); 
4,580,568 (Gianturco); 4,800,882 (Gianturco); 
5,041,126 und 5,314,444, jeweils die Continuation 
von 4,800,882; und 5,195,984 (Schatz); 5,133,732, 
4,886,062 und 4,969,458 (Wiktor); 5,282,823 
(Schwartz); 5,192,297 (Hull); 5,104,404 (Wolff); 
5,258,402 (Mehta); 4,922,905 (Strecker); 5,344,426 
(Lau); 5,314,472 (Fontaine); 5,234,456 (Silvestrini); 
5,282,824 (Gianturco); und 5,342,621 (Eury) be-
schrieben.
[0037] Bezüglich Fig. 2 ist das zylindrisch geformte 
Element ein expandierbarer Stent 50, der eine 
Längsachse 52 aufweist. Der Stent 50 weist eine 
Vielzahl von gekrümmten Abschnitten 54 auf, die im 
Allgemeinen senkrecht zur Achse 52 angeordnet 
sind. Benachbarte, gekrümmte Abschnitte 54 werden 
durch Bögen oder Scheitelpunkte 56 miteinander 
verbunden. Eine Öse 58 ist an jedem freien Ende des 
Drahtstents 50 gebildet, um das Drahtende abzu-
schirmen. Die gekrümmten Abschnitte 54 bilden eine 
kreisförmige Anordnung, wie in der Endansicht in 
Fig. 3 gezeigt, so dass der Stent 50 eine zylinderför-
mige Öffnung 60 bildet.
[0038] Die gekrümmten Abschnitte 54 und Scheitel-
punkte 56 bilden eine Reihe von alternierenden, im 
Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn umlau-
fenden Schlaufen 62 bzw. 64, wobei die Richtung re-
lativ zur Achse 52 zufällig gewählt wurde und durch 
den breiten Pfeil 66 in Fig. 2 angezeigt ist. Im zusam-
mengezogenen Zustand des Stents 50 überlappen 
die Schlaufen 62 und 64 in Längsrichtung, wie im 
Überlappungsbereich 70 in Fig. 4 gezeigt. Somit gibt 
der Überlappungsbereich 70 den Anschein, dass der 
Stent vom Ende aus betrachtet (Fig. 3) ein kontinu-
ierlicher, kreisförmiger Ring ist, auch wenn aus dem 
Blickwinkel wie in Fig. 4 und 5 ersichtlich ist, dass die 
zylindrische Form des Stents 50 diskontinuierlich ist. 
Die Bedeutung dieses Merkmals des Stents 50 wird 
durch den Vergleich von Fig. 4 und 5 ersichtlich und 
wird des weiteren in US Patent Nr. 4,800,882, be-
schrieben.
[0039] In Fig. 4 wird die entsprechende Verbund-
transplantatanordnung 20 mit dem Stent 50 und mit 

der darin angeordneten Vene 26 gezeigt, befestigt 
um einen Katheter 72, der einen aufblasbaren Ballon 
74 aufweist, welcher darauf befestigt ist und eine Be-
schickungsdüse 76 im Katheter umgibt. Der Ballon 
der in dieser Ausführungsform verwendet wird, ist ein 
Faltballon, bei dem Falten 78 des Ballons 74, wie in 
Spalte 3 von US Patent Nr. 4,800,882 beschrieben, 
über den Katheter 72 gefaltet sind. Die Falten 78 er-
möglichen es, den Ballon 74 bis zu einem bestimm-
ten Durchmesser aufzublasen, ohne das Ballonmate-
rial übermäßig zu dehnen, und damit ein Reißen des 
Ballons zu riskieren. Die Hülse (Scheide) 40 umfasst 
die Anordnung 20 und den Ballon 74, und wird nach 
dem Einführen und vor dem Aufblasen des Ballons 
entfernt.
[0040] Der Stent 50 ist so um den Katheter 72 und 
den Ballon zusammengepresst, dass dieser einen 
kontrahierten, äußeren Durchmesser d, eine Fläche 
A und eine äußere Ausdehnung annimmt, die so ka-
libriert ist, dass ein Einsetzen in einen Körperkanal 
möglich ist. Die Vene 26 kollabiert entlang des zu-
sammengepreßten Stents 50 wie durch Falten 27 der 
Vene 26 gezeigt. Die Schleifen im Uhrzeigersinn 62
und entgegen dem Uhrzeigersinn 64 überlappen im 
Bereich 70 und die Federkräfte des Drahtes halten 
den Stent während des Einsetzens in dieser Position. 
Der Stent 50 und die Vene 26 verbleiben im engem 
Kontakt mit dem Katheter 72, selbst wenn die Anord-
nung um Kurven und Bogen im Körperkanal herum-
geführt wird. Eine Teflon® hülse (Scheide) 40, wie in 
Fig. 1 und 6 gezeigt, wird verwendet, um die Anord-
nung während des Durchführens zusammen zu hal-
ten. Die Hülse 40 wird entfernt, nachdem der Kathe-
ter 72, der Stent 50 und die Vene 26 komplett in dem 
Körperkanal eingeführt sind. Der Ballon 74 wird zu ei-
nem äußerem Durchmesser d', einer Fläche A', und 
einer zweiten, äußeren Ausdehnung aufgeblasen, 
die kalibriert ist, um den Stent 50 mit der inneren 
Oberfläche des Körperkanals in Kontakt zu bringen, 
und um zumindest in einigen Fällen, den Kanal auf-
zuweiten. Ist der Ballon aufgeblasen, gehen die 
Schleifen im Uhrzeigersinn und entgegen dem Uhr-
zeigersinn 62 und 64 in peripherer Richtung ausein-
ander, bis der Längsüberlapp zwischen den Schlei-
fen auf die Region 79, wie in Fig. 5 gezeigt, reduziert 
wird. Somit wird der effektive Durchmesser des 
Stents 50 relativ zur Längsachse 52 vergrößert. Dies 
bedingt, dass sich die kollabierte Vene 26 öffnet und 
aufgrund der Befestigung am expandierten Stent 50
ihre offene Position beibehält. Es soll bemerkt wer-
den, dass der innere Durchmesser (id) des Stents 
sich proportional zur Änderung des äußeren Durch-
messers von d nach d', von id nach id' ändert, wobei 
die Dicke des Drahts des Stents im wesentlich unver-
ändert bleibt.
[0041] Bei einem Verfahren zur Verwendung der 
Verbundtransplantatanordnung 20 der vorliegenden 
Erfindung wird die Verbundtransplantatanordnung 20
und die Ballonkatheteranordnung 80 in einen Kanal 
82, wie beispielsweise eine Arterie, in den Körper ei-
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nes Patienten 84, wie in Fig. 6 gezeigt, eingeführt. 
Die Anordnung 80 befindet sich, während sie um die 
Kurve 86 im Körperkanal 82 manövriert wird, in nicht 
aufgeblasenem Zustand. Die Steifigkeit des Kathe-
ters 88 erlaubt der Anordnung 80 dem Verlauf der 
Kurve 86 zu folgen, während die Stärke und die Stei-
figkeit des Stents 50 während des Einführens diesen 
dicht an den Katheterballon 74 gebunden hält. Der 
Körperkanal weist eine Verstopfung 90 an einer an-
deren Kurve des Körperkanals 82 auf.
[0042] Fig. 6 zeigt den Stent und die Ballonkathe-
teranordnung 80 komplett in den Kanal 82 eingeführt, 
so dass der Stent 50 und der Ballon 74 sich direkt be-
nachbart zur Verstopfung 90 befinden und der Kurve 
des Körperkanals folgen. Die Anordnung ist in Fig. 7
in expandiertem Zustand 80' gezeigt, wobei der Bal-
lon 74' aufgeblasen und der Drahtstent 50' expan-
diert ist, damit dieser den Körperkanal 82 berührt und 
vergrößert. Zur Verdeutlichung ist die Expansion in 
Fig. 7 übertrieben dargestellt. Die Ballonkatheteran-
ordnung 80 und die Verbundtransplantatanordnung 
werden jeweils in ausreichendem Maß expandiert, 
um die Verstopfung 90 zu verringern oder zu entfer-
nen und den Körperkanal 82 zu öffnen. Der Ballon 
wird daraufhin entleert und der Katheter entfernt, wo-
bei der Stent 50 zurückbleibt, um den Körperkanal of-
fen zu halten und das Venentransplantat 26' offen zu 
halten, wobei durch das Venentransplantat 26' die 
Gewebeoberfläche in Kontakt mit der Körperflüssig-
keit des Körperkanals 82 gehalten wird. Bei dieser 
Anordnung wird der Vorteil eines offenen Lumens 
ohne trombogene Schwierigkeiten, die durch den 
Kontakt einer körperfremden Substanz (wie bei-
spielsweise eines Drahtstents) mit Blut auftreten, er-
reicht.
[0043] In Bezug auf die Fig. 8 und 9 ist das zylind-
risch geformte Element ein expandierbares, intralu-
minales Gefäßtransplantat oder eine Prothese 100, 
die im Allgemeinen ein röhrenförmiges Element 101
mit einem ersten und einem zweiten Ende 102, 103
und Wandflächen 104 zwischen dem ersten und dem 
zweiten Ende 102, 103, aufweist. Das röhrenförmige 
Element 101 hat einen ersten Durchmesser d, der 
das intraluminale Einführen des röhrenförmigen Ele-
ments 101 in einen Körperkanal mit einem Lumen er-
laubt. Bezüglich Fig. 9 besitzt das röhrenförmige Ele-
ment 101, durch Anwendung einer radialen, nach au-
ßen gerichteten Kraft aus dem Innern des röhrenför-
migen Elements 101 einen zweiten, expandierten 
Durchmesser d' wobei der zweite Durchmesser d' be-
züglich seiner Größe variabel ist und von dem Betrag 
der angewandten Kraft, um das röhrenförmige Ele-
ment 101 zu deformieren, abhängt.
[0044] Das röhrenförmige Element 101 kann aus je-
dem geeigneten Material bestehen, das mit dem 
menschlichen Körper und den Körperflüssigkeiten 
(nicht gezeigt) kompatibel ist, und womit das Gefäß-
transplantat oder die Prothese 100 in Kontakt kom-
men kann. Das röhrenförmige Element 101 muss 
auch aus einem Material bestehen, das die erforder-

liche Stärke sowie die plastischen und elastischen Ei-
genschaften aufweist, um dem röhrenförmigen Ele-
ment 101 zu ermöglichen von der Konfiguration, wie 
in Fig. 8 gezeigt, zur Konfiguration, wie in Fig. 9 ge-
zeigt, expandiert und/oder deformiert zu werden, und 
des weiteren, um dem röhrenförmigen Element 101
zu ermöglichen, diesen expandierten und deformier-
ten Zustand mit dem vergrößerten Durchmesser d', 
wie in Fig. 9 gezeigt, zu halten und radialem Kollabie-
ren zu widerstehen. Geeignete Materialien zur Her-
stellung des röhrenförmigen Elements 101 können 
Silber, Tantal, Edelstahl, Gold, Titan, oder ein ande-
res Metall sowie jedes geeignete Kunststoffmaterial, 
das die zuvor beschriebenen, benötigten Eigenschaf-
ten sowie des weiteren die in US Patent Nr. 
5,195,984 beschriebenen Eigenschaften für röhren-
förmige Elemente aufweist, einschließen.
[0045] Es soll bemerkt werden, dass das röhrenför-
mige Element 101 nicht nur von der Konfiguration wie 
in Fig. 8 gezeigt zur Erzielung der Konfiguration wie 
in Fig. 9 gezeigt expandiert wird, sondern dass das 
röhrenförmige Element 101 des weiteren „deformiert"
wird, um diese Konfiguration zu erreichen. Durch die 
Verwendung des Ausdrucks „deformiert" wird ange-
zeigt, dass das Material, aus welchem das Trans-
plantat oder die Prothese 100 hergestellt wurde, ei-
ner Kraft ausgesetzt wird, die größer ist als die Elas-
tizitätsgrenze des Materials, das verwendet wurde, 
um das röhrenförmige Element 101 herzustellen. 
Demnach ist die Kraft ausreichend, um die Elemente 
105 permanent oder semipermanent zu verbiegen 
und/oder zu verlängern, wodurch die Segmente der 
verlängerten Elemente 105 sich um die Verbindungs-
elemente 107 drehen und sich bei dieser Drehung in 
eine periphere Richtung bewegen, wodurch der 
Durchmesser des röhrenförmigen Elements 101 sich 
vom ersten Durchmesser d zum expandierten Durch-
messer d' aus Fig. 9 vergrößert. Die Kraft, die aufge-
wendet werden muss, um das röhrenförmige Ele-
ment 102 zu expandieren, muss ausreichend sein, 
um nicht nur das röhrenförmige Element 101 zu ex-
pandieren, sondern auch, um das Element 105 zu 
deformieren und/oder zu verlängern, wodurch die 
Teile des verlängerten Elements 105, das sich um die 
Enden der Verbindungsteile 107 drehen, nicht zu-
rückspringen und die Anordnung, wie in Fig. 8 ge-
zeigt, annehmen. Eher behalten sie die Anordnung 
aus Fig. 9 und verbleiben steif im Sinne des Beibe-
haltens der äußeren Form durch ein festes Gerüst 
und sind nicht biegsam. Das röhrenförmige Element 
101 ist zunächst eine dünnwandige Röhre mit einer 
gleichmäßigen Wanddicke. In der Wandoberfläche 
104 des röhrenförmigen Elements 101 sind eine Viel-
zahl Schlitze und Öffnungen 110 gebildet. Durch den 
Wechsel des Zustands von Fig. 8 zu Fig. 9 wird der 
Längsdurchmesser der Schlitze 110 reduziert und die 
laterale Dimensionen (radialer Umfang) erhöht. So-
bald die Transplantatprothese 100 in die in Fig. 9 ge-
zeigte Konfiguration expandiert und deformiert wur-
de, dient die Transplantatprothese 100 dazu, ein Kol-
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labieren des Körperkanals zu verhindern und die 
Vene 26 in einer offenen Position zu halten.
[0046] Gemäß den Patenten, auf die hierin zuvor 
verwiesen wurde, existiert eine Vielzahl von anderen 
Stentbauarten. Diese Erfindung ist nicht auf eine spe-
zielle Bauart beschränkt. Jedoch werden im folgen-
den Beispiele aufgeführt, um die Verwendung der Er-
findung weiter zu vereinfachen. US Patent Nr. 
4,886,062 und 5,133,732 von Wiktor beschreiben ei-
nen Stent 200 mit einem zylindrischen Körper aus im 
allgemeinen fortlaufenden Drähten 210, die ein de-
formierbares Zick-Zack 220 aufweisen, wobei der 
Draht eine Wicklung von aufeinanderfolgenden Win-
dungen und das Zick-Zack in Form von sinusförmi-
gen Wellen gebildet ist, wodurch der Stentkörper 
durch die Kraft eines aufblasbaren Ballons von einem 
ersten, nicht expandierten Durchmesser zu einem 
zweiten, expandierten Durchmesser expandiert wer-
den kann. Des weiteren sind Mittel, wie Haken 230, 
vorhanden, um zu verhindern, dass der Stentkörper 
in Längsrichtung gestreckt wird (vergleiche Fig. 10). 
US Patent Nr. 4,969,458 von Wiktor zeigt einen Stent 
250, der aus einer Drahtwindung 260 besteht, und ei-
nen zylindrischen Hohlkörper bildet. Die Windung 
schließt eine Serie von Gruppen helikaler Spiralen 
270 entlang der Länge der Windung ein, wodurch ra-
diale Festigkeit verliehen wird. Die Spiralen jeder 
Gruppe sind in entgegengesetzter Richtung zu der 
Windung der nächst benachbarten Spiralgruppe ge-
wunden. Eine umgekehrt gedrehte Schleife 280, die 
jeweils mit den folgenden Gruppen verbunden ist, er-
laubt eine reibungslose Expansion der benachbarten 
Gruppen von Spiralen (vergleiche Fig. 11). US Pa-
tent Nr. 5,282,823 von Schwartz zeigt einen Stent 
300, der einen zylindrisch geformten Körper aufweist, 
welcher eine Mehrzahl im wesentlichen helikaler Me-
tallelemente 310 aufweist, die verbunden sind, um 
ein Verbiegen des Stents entlang seiner Längsachse 
zu erlauben. Die helikal Drahtwindung ist im wesent-
lich fortlaufend und weist einen polymeren Verbinder 
320 auf, der sich zwischen den helikalen Metallele-
menten erstreckt, um für Spannungsentlastung zu 
sorgen (vergleiche Fig. 12). Das US Patent Nr. 
5,104,404 von Wolff ist ähnlich. Das US Patent Nr. 
5,102,417 ist ähnlich aufgebaut wie US Patent Nr. 
5,195,984, welches zuvor oben beschrieben wurde 
und dem selben Anmelder zugeordnet ist. US Patent 
Nr. 5,102,417 zeigt eine Vielzahl expandierbarer und 
deformierbarer Gefäßtransplantate 330, welche 
dünnwandige, röhrenförmige Elemente 340 sind, die 
eine Mehrzahl von Schlitzen 350 aufweisen, die im 
wesentlichen parallel zur Längsachse der röhrenför-
migen Elemente angeordnet sind, wobei benachbar-
te Transplantate durch zumindest ein Verbindungs-
teile 360 flexibel miteinander verbunden sind (ver-
gleiche Fig. 13). Eine verformte und expandierte An-
ordnung ist ähnlich zu der aus Fig. 9. Die US Patente 
Nr. 5,102,417; 4,739,762; 4,733,665 und 4,776,337 
sind alle von Palmaz. Die Patente von Palmaz sind in 
ihrer Bauart ähnlich den oben beschriebenen Paten-

ten '417 und '984. US Patent Nr. 4,580,568 von Gian-
turco beschreibt einen Stent 400, der einen Draht 
aufweist, der eine enge Zick-Zack Anordnung bildet, 
einschließlich einer Endlosserie von geraden Ab-
schnitten 410 und einer Mehrzahl von Biegungen 
420. Die geraden Abschnitte werden durch die Bie-
gungen verbunden und bilden den Stent (vergleiche 
Fig. 14). Der Stent lässt sich elastisch in eine erste, 
kleine Form pressen, wobei die geraden Bereiche zur 
Einführung in einen Kanal Seite an Seite und eng zu-
einander benachbart angeordnet sind und die Bie-
gungen darin unter Spannung gelagert sind. Der 
Stent ist durch Freisetzung der Spannung, die in den 
Biegungen gespeichert wurde, elastisch auf eine 
zweite Form expandierbar, was die geraden Ab-
schnitte gegen die Wand des Körperkanals presst. 
Das US Patent Nr. 5,282,824 von Gianturco be-
schreibt einen Stent ähnlich zu US Patent Nr. 
4,580,568, wobei die geraden Sektionen 410 an die 
Bögen 420 durch Befestigungspunkte befestigt sind. 
Das US Patent Nr. 5,041,126 von Gianturco ist ähn-
lich US Patent Nr. 4,800,882, welches oben beschrie-
ben wurde. US Patent Nr. 4,922,905 von Strecker be-
schreibt einen röhrenförmigen Stent 450, wobei die 
Wandstruktur durch lose ineinander verzahnte 
Schlingen 460 gebildet wird (vergleiche Fig. 15). Der 
Stent hat einen ersten relativ schmalen Durchmesser 
zum Einführen in den Körperkanal und die Schlingen 
können fortschreitend, permanent deformiert wer-
den, wobei eine begleitende, radiale Expansion als 
Antwort auf eine fortschreitende Expansion des Ka-
theters erhalten wird. In seiner bevorzugten Ausfüh-
rungsform ist der Stent von Strecker eine Maschen-
drahtröhre aus einem einzigen Tantalfilament von 0,1 
mm, welches in einer Serie von lose gewobenen 
Schlingen gestrickt ist, wodurch sowohl Längsflexibi-
lität als auch radiale Flexibilität für das Einführen er-
halten wird. Während der Expansion des Ballons 
werden diese Schlingen durch mechanische Defor-
mation ausgedehnt, so dass die Drahtversteifungen 
sich auseinander bewegen und an den sich kreuzen-
den Verbindungsstellen 480 arretiert werden. Das US 
Patent Nr. 5,314,472 von Fontaine beschreibt einen 
Gefäßstent 500 mit einer Längsachse, die einen 
Drahtbogen 510 in einem Wellenmuster aufweist, 
und der um einen Formungsdorn spiralförmig in eine 
hohlzylindrische Form gewickelt ist (vergleiche 
Fig. 16). Das US Patent Nr. 5,344,426 von Lau be-
schreibt einen Stent 550 aus einem Blechmaterial 
560 mit einer offenen, netzartigen Bauart, einschließ-
lich einer Vielzahl Öffnungen 570 mit einer Vielzahl 
fingerförmiger Fortsätze 580, die in Reihen angeord-
net sind. Die verlängerte, zylindrische Struktur weist 
einige fingerförmige Überstände auf, die einige der 
Öffnungen in einer verzahnenden Art kreuzen (ver-
gleiche Fig. 17). Die US Patente Nr. 5,234,456 von 
Silvestrini und US Patent Nr. 5,258,042 von Mehta 
beschreiben einen Stent zur Plazierung in einem Kör-
perlumen, wobei dessen Wandstruktur zumindest zu 
einem Teil ein hydrophiles Material oder ein Hydro-
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gelmaterial aufweist, das in der Lage ist, Körperflüs-
sigkeiten zu absorbieren und dadurch das Volumen 
des Materials zu vergrößern, was dazu führt, dass 
der äußere Durchmesser des Stents die Wand des 
Körperkanals belegt.
[0047] Die vielleicht einfachste Bauart eines Stents 
wird als Wallstent bezeichnet und ist ein zylindrisch 
geformter Stent 600 aus einer Edelstahllegierung mit 
selbst expandierenden Maschen 610. Dieser wird 
durch eine Hülse in einer erzwungenen und verlän-
gerten Anordnung auf dem Platziersystem gehalten. 
Das Entfernen der Hülse gibt den Stent 600 frei, der 
durch seine selbstexpandierenden Eigenschaften in 
seine Ausgangsposition zurückkehrt (vergleiche 
Fig. 18).
[0048] Wie vorher im Zusammenhang mit den 
Fig. 1 bis 5 beschrieben wurde, weist die Verbund-
prothese 20 ein zylindrisch geformtes Element 22
und einen röhrenförmige Struktur 26, vorzugsweise 
ein Gefäß, auf. Dieses Gefäß ist vorzugsweise eine 
Vene 26 und wünschenswerterweise zumindest ge-
nauso lang wie des Element 22. Es ist bevorzugt, 
dass die Vene 26 über die Enden 34, 35 des zylind-
risch geformten Elements 22, wie in Fig. 1 gezeigt, 
herausragt. Die herausragenden Enden werden um-
geschlagen und bilden, wie in Fig. 4 gezeigt, die Hül-
sen 36, 37. In einer anderen Anordnung, wie in Fig. 5
gezeigt, ist die Vene 26 etwa zweimal so lang wie das 
zylindrisch geformte Element 22 und bildet sowohl 
eine innere Auskleidung des Elements 22 als auch 
eine äußere Abdeckung des Elements 22. In noch ei-
ner weiteren Ausführungsform, wie in Fig. 19 ge-
zeigt, bildet die Vene 26 eine innere Auskleidung und 
eine äußere Abdeckung, wobei die beiden Enden 
39a, 39b der Vene 26 sich in etwa in der Mitte zwi-
schen den beiden Enden 34, 35 des Elements 22
treffen. Die Enden 39a, 39b werden durch verschie-
den Mittel befestigt. Diese können aneinander fixiert, 
an dem zylindrisch geformten Element 22 befestigt 
oder an der gegenüber liegenden Oberfläche der 
Vene 26, welche die innere Auskleidung des zylind-
risch geformten Elements 22 bildet, fixiert werden. 
Ein solches Befestigen kann durch Kleben, Schwei-
ßen oder Nähen erfolgen. In noch einer anderen Aus-
führungsform kann die Vene 26 genauso lang sein 
wie das Element 22 und ragt nicht über die Enden 34, 
35 des Elements 22 heraus, wie dies in Fig. 20 ge-
zeigt ist. In Fig. 20 sind die Enden 39a, 39b der Vene 
26 in etwa gleich mit den Enden 34, 35 des zylind-
risch geformten Elements 22.

Experimentelle Verfahren zur Herstellung einer Ver-
bundprothese unter Verwendung einer Hasenvene.

[0049] Ein Hase wurde mit Ketamin (35mg/kg), Xyl-
azin (5mg/kg) und Acepromazin (0,75mg/kg) anäs-
thesiert. Ein mittlerer Nackenschnitt wurde durchge-
führt, um einen Zugang zu beiden Jugolarvenen frei-
zulegen. Eine Jugolarvene wurde erkannt, isoliert 
und von verbundenem Gewebe freigelegt. Ein zwei 

bis drei Zentimeter langes Stück wurde an beiden En-
den abgebunden, herausgeschnitten und bei Raum-
temperatur in ein Bad mit einer physiologischen 
Kochsalzlösung gegeben. Ein Jugolarvenensegment 
wurde aus dem Bad entfernt und unter einem Sekti-
onsmikroskop auf einen Stent genäht, wie dies in den 
Fig. 1, 2 und 4 dargestellt ist.

Experimentelles Implantatprotokoll für Hasen

[0050] Hasen werden, wie oben beschrieben, alle 
anästhesiert und eine Venenstentanordnung wird un-
ter Verwendung des Jugolarvenensegments, wie 
oben beschrieben, hergestellt. Des weiteren wird die 
begleitende Karotis isoliert und eine Katheterscheide 
eingeführt. Dieses Verfahren wird an den gegenüber-
liegenden Jugolar- und Karotisgefäßen wiederholt. 
Während die Karotisgefäße präpariert werden, wird 
das Venenstentsegment, wie oben beschrieben, zu-
sammengesetzt. Der Katheter mit dem Venenstent, 
der über einen entleerten Ballon gegeben ist, wird in 
eine Teflon® hülse gegeben, welche die gesamte Ka-
theterlänge bedeckt, und die Anordnung wird, wie in 
Fig. 1 gezeigt, durch die Scheide in der Karotis gege-
ben. Der Katheter wird unter Fluoroskopieüberwa-
chung in die Iliac-Arterie eingeführt, die Teflon® hülse 
wird zurückgeschoben, und der Ballon wird für eine 
Minute aufgeblasen, um den Stent zu entfalten. Die-
ses Manöver positioniert das Jugolarvenensegment 
in der Iliac-Arterie. Die Teflon® hülse und der Ballon-
katheter werden aus dem Gefäßsystem entfernt, mit 
einem zweiten Jugolarvenensegment und Stent be-
stückt und das Verfahren wird für die gegenüberlie-
gende Iliac-Arterie wiederholt. Die Teflon® hülse und 
der Katheter werden entfernt und durch einen Open-
lumenkatheter ersetzt. Kontrastmittel wird durch den 
Openlumenkatheter injiziert, wobei die Spitze des 
Katheters direkt oberhalb der Gabelung der Iliac-Ar-
terie liegt, und die Durchlässigkeit des Venenseg-
ments einer jeden Iliac-Arterie wird mit Hilfe von Flu-
oroskopie untersucht. Ein Segment jeder Iliac-Arterie 
mit dem Venentransplantat wird entfernt und unter-
sucht, um die Gegenwart oder das Fehlen von Blut-
gerinnseln auf der Endotheloberfläche und den Er-
halt des Durchmessers des Iliaklumens entspre-
chend dem Durchmesser zur Zeit des ersten Einset-
zens und Expandierens festzustellen.

Verfahren zum Implantieren von Verbundprothesen

[0051] Unter Verwendung von Standardverfahren 
für Ballonangioplastie werden Stents an der Stelle ei-
ner Gefäßverletzungen oder eines Gefäßverschlus-
ses platziert und an der Platzierungsstelle expan-
diert, um einen Körperkanal auf seine gewöhnliche, 
expandierte Dimension zu expandieren, oder um ei-
nen solchen Körperkanal offen zu halten. Eine allge-
meine Beschreibung eines solchen Verfahrens zum 
Einsetzen eines konventionellen Stents kann in US 
Patent Nr. 4,580,568 gefunden werden. Hersteller 
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von Stents, wie Johnson & Johnson, liefern Anwei-
sungen zum Einsetzen von gewöhnlichen Stents so-
wie zur Post-Sstentbehandlung von Komplikationen, 
wie die Antikoagulation und die Überwachung dersel-
ben. Das Verfahren zum Installieren der Stents dieser 
Erfindung unterscheidet sich von konventionellen 
Verfahren durch die Verwendung von patienteneige-
nen Blutgefäßen, vorzugsweise einer Vene, als inter-
ne Auskleidung für eine Verbundtransplatanordnung. 
Ein Verfahren zur Verwendung der Anordnung der 
Erfindung wird durch die Verwendung einer Vene zur 
Bildung eines Verbunds zum Einsetzen in ein Arteri-
alsegment veranschaulicht. Die Erfindung ist da-
durch nicht beschränkt. Jede der röhrenförmigen 
Strukturen im Körper, vorzugsweise ein Blutgefäß, 
kann verwendet werden, um eine andere, röhrenför-
mige Struktur des Körpers, wie eine Vene in einem 
Saphenusvenenbypasstransplantat oder eine Arte-
rie, zu reparieren. In einem Beispiel wird eine Vene 
des Patienten aus einem nicht essentiellen Teil des 
Gefäßsystems, wie die Saphenusvene des Beins 
oder die Brachialvene des Arms, verwendet. Ebenso 
kann eine Spendervene, beispielsweise von einem 
Toten oder von einem Tier, wie beispielsweise einem 
Schwein, verwendet werden. Bei einem bevorzugten 
Verfahren ist die Vene, die einen Teil des Verbunds 
bildet eine innere Saphenusvene aus dem Bein des 
Patienten. Diese extrahierte Vene, bezeichnet als Ve-
netransplantat, wird in das zylindrisch geformte Ele-
ment oder den Stent gegeben und daran durch Kle-
ben, Nähen oder andere Mittel befestigt. Unter Ver-
wendung von Standardverfahren für die Ballonangio-
plastie, wird ein Einführungs- oder Führungskatheter 
im Ostium der Arterie, die eine zu behandelnde Ver-
letzung oder einen Verschluss aufweist, platziert. Un-
ter Fluoreszenzüberwachung wird das verschlosse-
ne Gebiet mit einem Gefäßführungsdraht behutsam 
untersucht. Sobald die Verletzung überschritten ist, 
wird das Standartballonangioplastieverfahren ausge-
führt. Nach einem Drahtaustausch wird, falls nötig, 
der Ballonangioplastiekatheter entfernt, wobei der 
Leitdraht über der Wunde oder dem Verschluss ver-
bleibt. Die Position der Scheide über dem Stent wird 
überprüft. Anschließend wird bevorzugt Salzlösung 
durch die Scheide injiziert, um das System zu reini-
gen und das Entfernen der Scheide zu erleichtern. 
Anschließend wird die mit der Scheide überzogenen 
Verbundtransplantatanordnung der Erfindung zu-
sammen mit der Ballonkatheteranordnung entlang 
dem Austauschdraht zur Stelle der zuvor erweiterten 
Verletzung oder dem zuvor erweiterten Verschluss 
geführt. Unter Fluoroskopieüberwachung wird die 
Scheide zurückgezogen, wodurch der Stent an der 
Verletzungsstelle entblößt wird. Kontrastmittel am 
Ballonkatheter klammern die erweiterte Verletzung 
ein, um die Positionierung des Stents an der ge-
wünschten Stelle sicherzustellen. Eine Aufblasanord-
nung ist an die Ballonkatheteranordnung ange-
schlossen, um den Ballon auf einen gewünschten 
Druck aufzublasen. Der Druck beim Aufblasen des 

Ballons entspricht dem Druck, der vom Hersteller auf-
grund des Ballondurchmessers und der nominalen 
Länge sowie des Nominaldurchmessers des Stents 
empfohlen wurde. Der typische Aufblasdruck ist 5 At-
mosphären. Der Ballondurchmesser variiert typi-
scherweise zwischen 3 und 4 mm, die Länge des 
Stents bei nominalem Durchmesser ist im Fall des in 
Fig. 2 dargestellten Stents 15,1 mm bis 14,3 mm, wo-
bei der empfohlene Maximalaufblasdruck zwischen 8 
und 6 Atmosphären beträgt. Jedoch kann die Länge 
jede Länge, beispielsweise 80 mm, sein und jeder 
Durchmesser kann verwendet werden, beispielswei-
se 2 mm bis 6 mm. Typischerweise wird der Refe-
renzdurchmesser des Arteriensegments um 0,25 bis 
1 mm, oft um 0,5 mm überschritten. Die Expansion 
des Stents wird überwacht, um den optimal expan-
dierten Stentdurchmesser im Bezug auf den proxi-
malen und distalen Durchmesser der nativen Arterie 
(Referenzgefäßdurchmesser) zu erhalten. Ist der 
Stent optimal expandiert, ist dieser im vollen Kontakt 
mit der Gefäßwand und der endgültige innere Durch-
messer des Stents entspricht in etwa der Größe des 
Referenzgefäßdurchmessers. Um das Verfahren zu 
vervollständigen, werden die Zuführungskatheteran-
ordnung, die Scheide und der Führungskatheter 
durch den Scheideninserter entfernt.
[0052] In einer gewöhnlichen Post-Stentinsertati-
onsbehandlung ist es nötig, den Patienten weiter mit 
Dextran, Aspirin, Dipyridamol, Heparin und/oder Ku-
mandin zu behandeln, bis die teilweise Thromboplas-
tinzeit (PTT), die Protrobimzeit (PT) und die internen 
Normalisationsverhältnisse (INR) akzeptierbare Wer-
te oder Zielwerte erreiehen Häufig treten Komplikati-
onen auf. Im Gegensatz dazu erlaubt die Prothese 
der Erfindung die Entfaltung des Stents, um ein ge-
wünschtes, offenes Lumen, zu erhalten, während die 
komplexe Post-Stentbehandlung wegen Antikörper-
reaktionen vermieden werden kann. Dieser Vorteil 
wird dadurch erreicht, dass die Verbundprothese der 
Erfindung ein gesundes Körpergewebe als Ausklei-
dung aufweist, um eine Aussetzung des Stents selbst 
gegenüber den zirkulierenden Körperflüssigkeiten zu 
verhindern. Eine solche Auskleidung aus Körperge-
webe kann aus einem, dem Patienten eigenes zuvor 
entferntes Blutgefäß oder aus einem aufgetauten 
Gefäß, das zuvor „gewonnen" und eingefroren wur-
de, bestehen.
[0053] Obwohl diese Erfindung durch bestimmte 
Ausführungsformen daraus beschrieben wurde, ist 
es weder beabsichtigt, diese auf das oben Beschrie-
bene, noch auf das Maß der im folgenden dargeleg-
ten Ansprüche einzuschränken.
[0054] Die Ausführungsformen der Erfindung, für 
die ein Exklusivrecht oder ein Privileg beansprucht 
werden, werden in den folgenden Ansprüchen defi-
niert.

Patentansprüche

1.  Anordnung (20) zum Einsetzen in einen Kör-
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per, aufweisend:  
a) ein zylindrisch geformtes Element (22) mit einem 
ersten und zweiten Ende (34,35), einer Längsachse 
zwischen dem ersten und zweiten Ende (34,35) und 
mit einem oder mehreren Strukturelementen zwi-
schen dem ersten und zweiten Ende (34,35), die ei-
nen Längskanal (24) entlang der Längsachse zwi-
schen den Enden (34,35) definieren, wobei das zylin-
drisch geformte Element (22) von einer ersten Konfi-
guration, die einen ersten Außendurchmesser hat, in 
eine zweite Konfiguration, die einen zweiten Außen-
durchmesser hat, der größer als der erste Außen-
durchmesser ist, expandierbar ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Anordnung (20) ferner aufweist:  
b) ein natürliches Blutgefäß (26), das innerhalb des 
zylindrisch geformten Elements (22) angeordnet ist 
und mindestens so lang wie die axiale Erstreckung 
des Längskanals (24) des zylindrisch geformten Ele-
ments (22) ist; und  
c) Befestigungsmittel (31,32) zum Anbringen des na-
türlichen Blutgefäßes (26) an dem zylindrisch ge-
formten Element (22), wobei das Blutgefäß (26) mit-
tels der Befestigungsmittel (31,32) so an dem zylind-
risch geformten Element (22) angebracht ist, daß
sich während der Expansion des zylindrisch geform-
ten Elements (22) von der ersten Konfiguration in die 
zweite Konfiguration das Blutgefäß (26) so mit dem 
zylindrisch geformten Element (22) bewegen kann, 
dass das Blutgefäß (26) mindestens da, wo das Blut-
gefäß an dem zylindrisch geformten Element ange-
bracht ist, (i) eine radiale Erstreckung hat, die einer 
radialen Erstreckung des Längskanals entspricht, 
wenn das zylindrisch geformte Element in der ersten 
Konfiguration ist, und (ii) eine radiale Erstreckung 
hat, die einer radialen Erstreckung des Längskanals 
entspricht, wenn das zylindrisch geformte Element in 
der zweiten Konfiguration ist.

2.  Anordnung (20) nach Anspruch 1, wobei das 
zylindrisch geformte Element (22) einen Stent (50) 
aufweist.

3.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 2, wobei das Blutgefäß (26) länger als die axiale 
Erstreckung des Längskanals (24) des zylindrisch 
geformten Elements (22) ist, so dass, wenn das Blut-
gefäß (26) an dem zylindrisch geformten Element 
(22) angebracht ist, sich das Blutgefäß (26) über das 
erste und/oder zweite Ende (34,35) des zylindrisch 
geformten Elements (22) hinaus erstreckt.

4.  Anordnung (20) nach Anspruch 3, wobei das 
Blutgefäß (26) um ein Ende (34,35) des zylindrisch 
geformten Elements (22) gefaltet ist, über welches hi-
naus sich das Blutgefäß (26) erstreckt.

5.  Anordnung (20) nach Anspruch 4, wobei sich 
das Blutgefäß (26) über die beiden Enden des zylin-
drisch geformten Elements (22) hinaus erstreckt und 
das Blutgefäß (26) um beide Enden (34,35) des zylin-

drisch geformten Elements (22) gefaltet ist.

6.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 5, wobei das Blutgefäß (26) die gesamte äußere 
Oberfläche (38) des zylindrisch geformten Elements 
(22) umgibt.

7.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 6, wobei das Blutgefäß (26) an mehreren anderen 
Stellen außer den Enden (39a, 39b) des Blutgefäßes 
(26) an der inneren Oberfläche (30) des zylindrisch 
geformten Elements (22) befestigt ist.

8.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 2, wobei das Blutgefäß (26) im wesentlichen die 
gleiche Länge wie das zylindrisch geformte Element 
(22) hat.

9.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 8, wobei das eine oder die mehreren Strukturele-
mente durch Verformung und/oder Belastung 
und/oder Entlastung und/oder Gelenke zwischen den 
Strukturelementen und/oder Vergrößern der Dicke 
der Strukturelemente von einer ersten Position, wenn 
das zylindrisch geformte Element (22) in der ersten 
Konfiguration ist, in eine zweite Position, wenn das 
zylindrisch geformte Element (22) in der zweiten Kon-
figuration ist, einstellbar ist oder sind.

10.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 9, wobei des zylindrisch geformie Element (22) 
durch einen Draht gebildet wird.

11.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 9, wobei das zylindrisch geformte Element (22) 
ein röhrenförmiges Element (101) ist und das eine 
oder die mehreren Strukturelemente Öffnungen (110) 
in dem röhrenförmigen Element (101) definieren, wo-
bei die Öffnungen (110) verformbar sind, wenn das 
zylindrisch geformte Element (22) aus der ersten 
Konfiguration in die zweite Konfiguration expandiert 
und/oder verformt wird.

12.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 11, wobei das Blutgefäß (26) ausgewählt ist aus 
einem kurz vorher extrahierten Blutgefäß und einem 
aufgetauten Blutgefäß, das vorher extrahiert und ge-
froren worden ist.

13.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 12, wobei das Blutgefäß (26) eine Vene ist.

14.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 13, wobei das Blutgefäß (26) ein Blutgefäß eines 
Säugers ist.

15.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 13, wobei das Blutgefäß (26) ein Blutgefäß eines 
Menschen ist.
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16.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 15, wobei das Befestigungsmittel eine Naht (32), 
einen Klebstoff (31) oder eine Schweißung (31) um-
fasst.

17.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 15, wobei das Befestigungsmittel eine Naht (32) 
umfasst.

18.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 15, wobei das Befestigungsmittel Klebstoff (31) 
umfasst.

19.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 15, wobei das Befestigungsmittel eine Schwei-
ßung (31) umfasst.

20.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 19, ferner mit einem im Längskanal (24) angeord-
neten Katheter (41).

21.  Anordnung (20) nach Anspruch 20, wobei der 
Katheter (41) ein Ballonkatheter ist.

22.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 19, wobei die Anordnung (20) so konstruiert ist, 
dass nach der Expansion und/oder Verformung des 
zylindrisch geformten Elements (22) in die zweite 
Konfiguration die Anordnung (20) einen Abschnitt ei-
nes Körperkanals innerhalb des Körpers bilden kann.

23.  Anordnung (20) nach einem der Ansprüche 1 
bis 22, ferner mit einer Manschette (40) an mindes-
tens einem Teil der äußeren Oberfläche (38) des zy-
lindrisch geformten Elements (22).

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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