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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf ein Gerat zum
Implantieren expandierbarer, intraluminaler Trans-
plantate in einem Koérperkanal oder eine Rohre, ge-
nauer auf ein expandierbares, intraluminales Gefal3-
transplantat, das besonders nuitzlich ist, um Blutgefa-
Re, die in Folge einer Krankheit verengt oder ver-
stopft sind, zu reparieren.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Stents (endoluminale Gefalprothesen) kon-
nen in einer Vielzahl von réhrenférmigen Strukturen
innerhalb des Korpers, einschlie3lich aber nicht be-
schrankt auf Harnleitern, gewdhnlichen Gallengan-
gen, Blutgefalien, und ahnlichen verwendet werden.
Ein Stent kann verwendet werden, um eine rohrenfor-
mige Struktur im Kérper zu vergrofiern, das Lumen
nach der Expansion der réhrenférmigen Struktur zu
halten, oder ein beschadigtes, rohrenférmiges 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 natirlichen Gefal
zu belegen. Ein intraluminales, endovaskulares pro-
thetisches Transplantieren ist eine Alternative zur ge-
wohnlichen Gefallbehandlung. Intraluminales endo-
vaskulares prothetisches Transplantieren eines roh-
renférmigen prothetischen Transplantats umfasst
das perkutane Einsetzen in ein Blutgefal und dessen
Platzierung an der gewiinschten Stelle innerhalb des
Gefallsystems 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 Morbiditat und
Mortalitat bedingt. Vorteile des Verfahrens der perku-
tanen Revaskularisation gegenliber konventioneller
Gefalichirurgie schliefen das Vermeiden des sonst
erforderlichen, chirurgischen Offenlegens, Ein-
schneidens, Entfernens, Ersetzens oder Umgehens
des defekten Blutgefalles einschlielllich des
Herz-Lungenbypasses, des Offnens des Brustkorbes
und der Vollnarkose ein.

[0003] Um ein verstopftes Gefald zu erweitern oder
einen offenen Durchgang durch ein Gefal zu erhal-
ten, ist Revaskularisation durch ein prothetisches
Transplantat in unterschiedlichen Fallen wiinschens-
wert. Um einen Gefallkanal 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 nutzlich, um
Restenose eines erweiterten GefalRes, 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 kénnen 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-
nargefafles wird ein Stent verwendet, um die Durch-
gangigkeit des Gefaltes zu erhalten. Stents werden
ebenfalls in Bypass-Transplantaten verwendet, um
die Durchgangigkeit zu erhalten. Stents kénnen auch
verwendet werden, um kollabierende Strukturen im
Atmungstrakt, Gallentrakt, Harntrakt oder anderen
Trakten zu verstarken.

[0004] Ein Beispiel eines Stents mit Mitteln zum Be-
festigen eines kunstlichen BlutgefalRes am Stent fur
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
Gefall oder Korperkanal aufgeblasen, um die Wand-
bestandteile des Gefalles abzuscheren und abzu-
trennen und um dadurch ein vergréRertes Lumen zu
erhalten. Dieses Verfahren hinterlasst eine unregel-
maRige Oberflache und deckt trombogene Gebiete
auf. Dadurch entstehen bei machen Patienten Blut-
gerinnsel, die gelegentlich zu einem abrupten Ver-
schlie®en der Koronararterie oder des Venenbypass-
segments fuhren; an der Mehrzahl der Stellen, an de-
nen Angioplastie durchgefihrt wurde, kehrt Plaque
zurlick (Restenose). Dadurch kann, obwohl der Kor-
perkanal zu Beginn durch Ballondilatationsverfahren
erfolgreich erweitert wurde, im Anschluss durch Inti-
mawachstum oder dadurch, dass sich die Wand des
Korperkanals aufwickelt, frihe Restenose erfolgen,
wodurch sich die GréRe des zuvor erweiterten Lu-
mens des Korperkanals verringert.

[0006] Stents, die Gefalke offenhalten dem Aufwi-
ckeln vorbeugen und durch Angioplastie hervorgeru-
fene Dissektionen behandeln, wurden kurzlich fiir die
klinische Verwendung in den Vereinigten Staate zu-
gelassen. Strukturen, die davor als Stents oder intra-
luminalvaskulare Transplantate verwendet wurden,
schlielen Spiralfedern aus Edelstahl, helikal gewi-
ckelte Spiralfedern, hergestellt aus einem expandier-
barem, warmeempfindlichen Material und expandie-
rende Edelstahlstents aus einem Edelstahldraht in
Zick-Zack-Muster oder einem anderem Muster ein.
Diese Stents sind hoch thromboseerzeugend und be-
noétigen starke Antikoagulation mit wesentlichen und
teilweise lebensbedrohenden Nebenwirkungen. We-
sentliche Hirden, auf die nach der Platzierung des
Stents gestollen wird, schlieen Gerinnungsbildung
(Gerinnsel) an der Oberflache des Stents, Entzin-
dung in der Umgebung des Stents und UbermaRige
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, einschlieRt. Solche Medikamente sind teuer und
deren Verwendung kann zu Komplikationen, wie un-
kontrollierten, schweren Blutungen und GefalRkom-
plikationen fuhren. Es wurde eine Reihe von Versu-
chen unternommen, um Stents mit dem Gerinnungs-
system des Patienten kompatibler zu gestalten. Kor-
perfremde Materialien, ob reines Metall, Polymere
oder andere Materialien, ziehen Thrombin und Blut-
plattchen sowie andere Blutbestandteile, die die
oben beschriebenen Probleme férdern, an. Es wur-
den Versuche unternommen, die Oberflachenladung
zu verandern, den Stent mit Polymer zu beschichten
und diese Polymerbeschichtungen mit Medikamen-
ten, wie Heparin, zu impragnieren, um die Gewebe-
und Korpervertraglichkeit zu verbessern, aber diese
Ansatze selbst weisen bestimmte Nachteile auf. Ob-
wohl Gefalstents am Menschen und fir Versuchs-
zwecke an Tieren angewandt werden, ist es wuln-
schenswert, ihre Nachteile zu Uberwinden.

[0007] Daher besteht ein Bedarf an neu entwickel-
ten Transplantatprothesen, wodurch Komplikationen
durch Gerinnung, Restenose, Aufwickeln, Entzin-
dungen sowie andere Probleme vermieden werden.

Zusammenfassung der Erfindung

[0008] In Ubereinstimmung mit der vorliegenden Er-
findung weist eine zum Einsetzen in einen Koérper
vorgesehene Anordnung die Merkmale von An-
spruch 1 auf. Das naturliche Blutgefaly ist vorzugs-
weise ein Venensegment, das einem Patienten ent-
nommen wurde, und das zylindrisch geformte Ele-
ment, vorzugsweise ein expandierbarer Stent, ist
durch Kleben, Nahen, 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 GefaRstruk-
tur zu unterscheiden, in die es als Teil der Zusam-
menstellung eingesetzt ist. Diese Verbundprothese
wird dann in das Innere eines Kdrperkanals, wie ei-
nem krankhaften Arteriensegment oder in ein Sa-
phenusvenentransplantatsegment, das ein Arterien-
segment umgeht, eingesetzt. Sie kann mit Hilfe eines
Ballonkatheters eingefihrt und platziert werden.
Wenn der Ballon aufgeblasen ist, expandieren Stent
und Venentransplantat. Der Stent verhindert Aufwi-
ckeln und halt das Gewebe des Venentransplantats
am Ort, wahrend das Venentransplantat eine neue,
innere Auskleidung fiir das Gefal bildet. Es ist bevor-
zugt, dass das Venentransplantat des Verbunds eine
Eigenvene des Patienten ist. Als Alternativquelle fur
Gewebe kénnen BlutgefaRsegmente anderer Men-
schen, einschlielllich Leichen, oder von Saugetieren
verwendet werden. Diese sind am Markt zuganglich
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 Gefaldtransplantat
oder Prothese ist, das im Allgemeinen ein réhrenfor-
miges Element mit einem ersten und zweiten Ende
und einer Wandflache zwischen dem ersten und
zweiten Ende aufweist.

[0010] Unterschiedliche Ausflihrungsformen des
réhrenférmigen Elements kdnnen als Teil der Ver-
bundprothese verwendet werden. Einige von ihnen
weisen veranderbare Anfangsdurchmesser auf, die
den Enddurchmesser nach dem Plazieren in einem
Korperkanal vorherbestimmen. Andere haben vari-
able Anfangs- und Enddurchmesser. Andere werden
vor dem Einfiihren 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 beschrankt sich nicht auf ein spezielles De-
sign des réhrenférmigen Elements.

[0011] Diese Erfindung wird anhand einer bevor-
zugten Bauart beschrieben, soll aber nicht darauf be-
schrankt werden. Das rohrenférmige Element hat
vorzugsweise einen ersten Durchmesser d, der die
intraluminale Einfihrung des réhrenformigen Ele-
ments in den Kdrperkanal mit einem Lumen erlaubt.
Das rohrenférmige Element hat vorzugsweise einen
zweiten Durchmesser d', wobei der zweite Durch-
messer d' vorzugsweise grofer ist als der erste
Durchmesser. Der zweite Durchmesser wird so ge-
wahlt, dass das zylindrisch geformte Element das Lu-
men des Korperkanals kontrahiert oder expandiert.
Es wird haufig bevorzugt, dass das réhrenférmige
Element einen gréReren Durchmesser als der Durch-
messer des natlrlichen Gefalles aufweist, in das die
Transplantatanordnung eingesetzt werden soll.
[0012] Das natirliche Blutgefal3, das von dem zylin-
drisch geformte Element getragen wird, ist koexten-
siv mit dem Langskanal des zylindrisch geformten
Elements. Das naturliche Blutgefal3, vorzugsweise
eine Vene, hat eine radiale Ausdehnung entspre-
chend der radialen Ausdehnung der du3eren Wand
des zylindrische geformten Elements, wenn dieses
Element expandiert ist oder sich nach dem Einsetzen
in der Endposition befindet. Es ist gewtlinscht, dass
das naturliche Blutgefall einen Durchmesser ent-
sprechend der radialen Ausdehnung des Lumens
des Korperkanals, in welchen das Verbundtransplan-
tat eingeflihrt wurde, aufweist. Es ist oft bevorzugt,
dass das Blutgefall einen gréReren Durchmesser als
das naturliche Gefal aufweist.

[0013] Das Venentransplantat wird durch Kleben,
Nahen, oder andere Befestigungsarten am zylind-
risch geformten, expandierbaren Element befestigt.
Das Befestigen kann durch Verkleben des Stents und
des Venentransplantats oder durch Aufnahen des
Venentransplantats auf ein strukturgebende Element
des zylindrisch geformten Elements erfolgen. Auch
kénnen Befestigungsmittel, wie Kleben, Schweilien
und Nahen, gemeinsam verwendet werden. Es ist
bevorzugt, dass das Venentransplantatsegment lan-
ger ist als die Langsausdehnung des zylindrisch ge-
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formten Elements, so dass uberschissiges Venen-
transplantat Uber ein oder beide Enden des zylind-
risch geformten Element herausragt. Dieser Uber-
schuss kann dann um die AuRenflache der Auf3en-
wand des zylindrisch geformten Elements umge-
schlagen werden. Dies bildet dadurch eine Hulse
Uber die dulRere Flache der Wand. Eine oder mehrere
Hilsen kénnen kontinuierlich die gesamte auflere
Flache bedecken. Eine Hiilse an jedem Ende des zy-
lindrisch geformten Elements wird gebildet, um die
Vorderkanten des zylindrisch geformten Elements
und einen Teil der dufReren Wand an den jeweiligen
Enden zu umfassen. In einer Ausfiihrungsform kann
das Venentransplantat in etwa die doppelte Lange
des zylindrisch geformten Elements aufweisen und
umgeschlagen sein. Ein Teil der Lange des Stents bil-
det eine innere Auskleidung des zylindrisch geform-
ten Elements und ein anderer Teil der Vene bildet
eine aulere Auskleidung des zylindrisch geformten
Elements. In solchen Anordnungen umfasst das Ven-
entransplantat die innere Oberflache des zylindrisch
geformten Elements sowie zumindest ebenso seine
Endkanten, so dass nach dem Platzieren der Kombi-
nation in einer Gefal3struktur das zylindrisch geform-
te Element keinen Koérperflissigkeiten im Kdrperka-
nal ausgesetzt wird.

[0014] Demnach ist eine Aufgabe dieser Erfindung,
eine neue Verbundtransplantatprothese zur Verfi-
gung zu stellen, die Koérperflussigkeiten und/oder
Koérpergewebe dem besser biokompatiblen Venen-
transplantat der Verbundprothese aussetzt.

[0015] Diese und andere Aufgaben, Eigenschaften
und Vorteile werden anhand der folgenden Beschrei-
bung der bevorzugten Ausfiihrungsformen, den An-
sprichen und den beigefligten Zeichnungen ersicht-
lich.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0016] Es zeigen:

[0017] Fig.1 eine auseinandergezogene Ansicht
der Prothese 20, des Katheters 41 und der Hulse 40;
[0018] Fig. 2 eine perspektivische Sicht auf eine
Ausfuhrungsform 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 Hiilsen 36, 37;

[0021] Fig. 5 eine die Seitenansicht ahnlich Fig. 4,
allerdings teilweise im Schnittbild sowie im expan-
diertem Zustand, wobei die Vene 26 eine kontinuier-
liche Auskleidung Uber der Innenseite des zylindrisch
geformten Elements 22 und damit eine kontinuierli-
che Abdeckung Uber die duflere Oberflache des zy-
lindrisch geformten Elements 22 bildet;

[0022] Fig. 6 ein Schnittbild einer Kérperhohlung,

wobei die Prothese 20 der Erfindung als ein Teil einer
Stent/Katheteranordnung 80 eingefiihrt ist;

[0023] Fig. 7 eine Ansicht &hnlich Fig. 6, wobei der
Ballonkatheter aufgeblasen ist und die Prothese 20
sich im Kontakt mit der Wand der Kérperh6hlung be-
findet;

[0024] Fig. 8 die perspektivische Sicht auf ein ande-
res Ausfihrungsbeispiel 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 ahnlich
Fig. 8, wobei das zylindrisch geformte Element 22
expandiert, bei einem Durchmesser d', dargestellt ist;
[0026] Fig. 10 bis 18 sind Verdeutlichungen ver-
schiedener Ausfiihrungsformen von Stents, die als
zylindrisch geformte Elemente der Prothese der Er-
findung verwendet werden kénnen;

[0027] Fig. 19 eine Seitenansicht ahnlich Fig. 4,
wobei die Hulsen 36, 37 sich in etwa in der Mitte des
zylindrisch geformten Elements 22 treffen;

[0028] Fig. 20 eine Seitenansicht ahnlich Fig. 4, al-
lerdings ohne Hulsen 36, 37, wobei in Fig. 20 das
Venentransplantat 26 genauso lang ist wie das zylin-
drisch geformte Element 22.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0029] Eine bevorzugte, expandierbare, intralumi-
nale Verbundtransplantatanordnung oder Verbund-
prothese 20 fir einen Korperkanal ist in Fig. 1 darge-
stellt. Diese weist ein zylindrisch geformtes Element
22 mit einem Langskanal 24 und einer Vene 26 auf,
die vom Langskanal 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 Langskanal 24 des zylindrisch geformten Ele-
ment 22. Die Vene 26 weist eine radiale Ausdehnung
entsprechend der radialen Ausdehnung der duf3eren
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 Kdrperkanals entspricht, in
den die Verbundstransplantatanordnung eingeflgt
wird. Fachleute verstehen, dass in Fallen, in denen
Gefalstrukturen 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 Koérperkanals. Beispielsweise ist es be-
vorzugt, dass der Durchmesser der Transplantatvene
26 so gewahlt ist, dass dieser dem Durchmesser des
Gefales, in welches diese eingesetzt werden soll,
um eine neue, innere Auskleidung zu bilden, ent-
spricht oder diesen Uberschreitet. Das Venentrans-
plantat 26 wird durch Kleben oder Schweilen 31,
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Nahte 32 oder andersartig an der Innenseite 30 des
zylindrisch geformten, expandierbaren Elements 22
befestigt. Wie in Fig. 1 gezeigt, kbnnen auch Kombi-
nationen von Befestigungsmitteln, wie Kleben,
Schweillen oder Nahen, verwendet werden. Es ist
bevorzugt, dass das Venentransplantatsegment 26
langer ist, als die Langsabmessungen des zylindrisch
geformten Elements 22 (Vergleiche Fig. 1, 4, 5, 19
und 20). Bei dieser bevorzugten Anordnung ragt
Uberschiissiges Venentransplantat 26 Uber jedes
Ende 34, 35 des zylindrisch geformten Elements 22.
Bei einer Alternative, ragt das Transplantat 26 nur
wenig Uber 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 dartiber hinaus. Bei noch einer weite-
ren Alternative ragt das Transplantat 26 soweit Uber
die Enden 34, 35 heraus, dass es zumindest Uber ei-
nen Teil der dufReren Flache der AuRenwand 28 des
zylindrisch geformten Elements 22 umgeschlagen
werden kann. Dadurch wird eine Hulse 36, 37 Uber
der duBeren Flache 38 der Wand 28 an den jeweili-
gen Enden 34, 35 gebildet (Fig. 4). Bei dieser Anord-
nung ragt das Venentransplantat 26 Uber die innere
Flache 30 des zylindrisch geformten Elements 22
und dessen Enden 34, 35, so dass, sobald der Ver-
bund in eine Gefalstruktur gegeben ist, das zylind-
risch geformte Element 22 nicht den Kérperflissig-
keiten im Koérperkanal ausgesetzt wird. Die Hilsen
36, 37 kdnnen Uber die gesamte auliere Flache 38
reichen, um die komplette dul3ere Flache 38 zu bede-
cken. Die Hulsen 36, 37 konnen ebenfalls tberlap-
pen.

[0030] In einer anderen Ausflihrungsform ist das
Venentransplantat 26 zumindest doppelt so lang wie
das Element 22 und das Venentransplantat 26 wird
Uber das eine Ende 34 des Elements 22 in den Kanal
24 gegeben und dann Uber das andere Ende 35 um-
geschlagen. Bei dieser Anordnung bildet die Vene 26
eine Schicht auf der inneren und dulReren Oberflache
des Elements 22. Die Enden 39a, 39b der Vene 26
werden dann durch ndhen 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
Langskanals 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 (Nahen), gehalten wird.
Befestigungspunkte 31 werden bevorzugt durch Kle-
ben oder Schweilen erhalten. Jedwede Kombination
von Kleben, Nahen, beidem oder andere Schweil3-
mittel kdnnen verwendet werden.

[0032] Es ist bevorzugt, dass das Nahmaterial, 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 enthalt, die Gber einen weiten
Temperaturbereich als Klebstoffe verwendbar sind
(=100°F bis 500°F) (-73,3°C bis 360°C), bestandig
sind gegen Zersetzen, Wasser nur in geringem Mal3e
absorbieren und die in der medizinischen Anspruchs-
klasse biokompatibel sind.

[0033] Fig. 1 zeigt den Verbund 20, wie dieser vor
dem Einsetzen in einen Kérperkanal vorbereitet wird.
Eine Teflon® hiilse 40 wird verwendet, um die duRere
Flache 38 des zylindrisch geformten Elements 22 ab-
zudecken. Die Hilse 40 vereinfacht das Vordringen
des Verbunds 20 in einen Kdrperkanal und verhindert
das Verbiegen des Verbunds 20. Die Hulse 40 verhin-
dert auch einen Abrieb des Kdrperkanals durch Sti-
che 32 und verhindert wahrend des Verfahrens der
Insertion den Kontakt des Korperkanals mit den Be-
festigungspunkten 31. Eine Ballonkatheteranord-
nung 41 wird verwendet, um die Verbundtransplatan-
ordnung 20 einzufiihren. Sobald die Verbundtrans-
plantatanordnung 20 eingefiihrt ist, wird die Teflon®
hilse 40 entfernt, der Ballon aufgeblasen, und dann
die Ballonkatheteranordnung 41 entfernt. Die Teflon®
hilse 40 wird auch als Einfuhrhiilse 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 kénnen, be-
sonders als expandierbare Stents, einen Teil der Ver-
bundtransplantatsanordnung 20 bilden kdnnen. 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
GroRe erreichen, die ausreichend ist, um eine Migra-
tion weg vom Koérperkanal, in welchen er eingesetzt
wird, zu verhindern. Die Anordnung des Stents muss
mit dem Kérperkanal 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 Lange
erreichen. Beispiele von Stentbauarten sind metalli-
sche, polymerische und hydrophile Stents sowie
Stents aus Hydrogelen, selbst expandierende Stents
aus federférmigen (formstabilen) Metallen, plastisch
deformierbare Stents aus Legierungen, die fur die
Ballonexpansion geeignet sind, Stents die verdichtet
werden kénnen, wobei durch das Verdichten Span-
nung auf das Stentmaterial ausgeubt wird, was zu ei-
nem Expandieren des Stents nach Freigabe von der
Hulse oder dem Hemmnisses im Korperkanal fihrt.
Somit ist die Art des Materials, aus welchem der zy-
lindrische Korper gebildet werden kann, nicht limi-
tiert. Das Material muss geometrisch stabil sein, ein
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geeignetes Expansionsverhaltnis besitzen, selbst bei
einer Verdichtung zu einem dunneren Durchmesser
flexibel bleiben, sich Strukturen mit unterschiedlichen
Durchmessern anpassen und eine Restexpansions-
kraft behalten kdnnen, wie durch seine Elastizitat, um
eine Verlagerung unwahrscheinlich zu machen. Ma-
terialien, wie Metalle, Halbmetalle, Legierungen, po-
lymere Harze, Kunststoffe, Hydrogele, sowie nattirli-
che und synthetische Verbundstoffe sind einige Bei-
spiele. Stents kdnnen 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] Bezlglich Fig. 2 ist das zylindrisch geformte
Element ein expandierbarer Stent 50, der eine
Langsachse 52 aufweist. Der Stent 50 weist eine
Vielzahl von gekrimmten Abschnitten 54 auf, die im
Allgemeinen senkrecht zur Achse 52 angeordnet
sind. Benachbarte, gekrimmte Abschnitte 54 werden
durch Bogen oder Scheitelpunkte 56 miteinander
verbunden. Eine Ose 58 ist an jedem freien Ende des
Drahtstents 50 gebildet, um das Drahtende abzu-
schirmen. Die gekrimmten Abschnitte 54 bilden eine
kreisformige Anordnung, wie in der Endansicht in
Fig. 3 gezeigt, so dass der Stent 50 eine zylinderfor-
mige Offnung 60 bildet.

[0038] Die gekrimmten 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 zuféllig gewahlt wurde und durch
den breiten Pfeil 66 in Fig. 2 angezeigt ist. Im zusam-
mengezogenen Zustand des Stents 50 Uberlappen
die Schlaufen 62 und 64 in Langsrichtung, wie im
Uberlappungsbereich 70 in Fig. 4 gezeigt. Somit gibt
der Uberlappungsbereich 70 den Anschein, dass der
Stent vom Ende aus betrachtet (Fig. 3) ein kontinu-
ierlicher, kreisformiger 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-
schickungsdise 76 im Katheter umgibt. Der Ballon
der in dieser Ausfiihrungsform verwendet wird, ist ein
Faltballon, bei dem Falten 78 des Ballons 74, wie in
Spalte 3 von US Patent Nr. 4,800,882 beschrieben,
Uber den Katheter 72 gefaltet sind. Die Falten 78 er-
moglichen es, den Ballon 74 bis zu einem bestimm-
ten Durchmesser aufzublasen, ohne das Ballonmate-
rial Ubermafig zu dehnen, und damit ein Rei3en des
Ballons zu riskieren. Die Hilse (Scheide) 40 umfasst
die Anordnung 20 und den Ballon 74, und wird nach
dem Einfiihren 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, duReren Durchmesser d, eine Flache
A und eine aultere Ausdehnung annimmt, die so ka-
libriert ist, dass ein Einsetzen in einen Kdrperkanal
moglich ist. Die Vene 26 kollabiert entlang des zu-
sammengepreflten Stents 50 wie durch Falten 27 der
Vene 26 gezeigt. Die Schleifen im Uhrzeigersinn 62
und entgegen dem Uhrzeigersinn 64 Gberlappen im
Bereich 70 und die Federkrafte des Drahtes halten
den Stent wahrend 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 Korperkanal herum-
geflihrt wird. Eine Teflon® hiilse (Scheide) 40, wie in
Fig. 1 und 6 gezeigt, wird verwendet, um die Anord-
nung wahrend des Durchfiihrens zusammen zu hal-
ten. Die Hilse 40 wird entfernt, nachdem der Kathe-
ter 72, der Stent 50 und die Vene 26 komplett in dem
Korperkanal eingefiihrt sind. Der Ballon 74 wird zu ei-
nem auflierem Durchmesser d', einer Flache A', und
einer zweiten, aulleren Ausdehnung aufgeblasen,
die kalibriert ist, um den Stent 50 mit der inneren
Oberflache des Koérperkanals in Kontakt zu bringen,
und um zumindest in einigen Fallen, 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 Langsuberlapp 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 Langsachse 52 vergroRert. Dies
bedingt, dass sich die kollabierte Vene 26 6ffnet und
aufgrund der Befestigung am expandierten Stent 50
ihre offene Position beibehalt. Es soll bemerkt wer-
den, dass der innere Durchmesser (id) des Stents
sich proportional zur Anderung des @uReren Durch-
messers von d nach d', von id nach id' &ndert, wobei
die Dicke des Drahts des Stents im wesentlich unver-
andert 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 Korper ei-
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nes Patienten 84, wie in Fig. 6 gezeigt, eingeflihrt.
Die Anordnung 80 befindet sich, wahrend sie um die
Kurve 86 im Kdrperkanal 82 mandvriert wird, in nicht
aufgeblasenem Zustand. Die Steifigkeit des Kathe-
ters 88 erlaubt der Anordnung 80 dem Verlauf der
Kurve 86 zu folgen, wahrend die Starke und die Stei-
figkeit des Stents 50 wahrend des Einfihrens diesen
dicht an den Katheterballon 74 gebunden halt. Der
Korperkanal weist eine Verstopfung 90 an einer an-
deren Kurve des Korperkanals 82 auf.

[0042] Fig. 6 zeigt den Stent und die Ballonkathe-
teranordnung 80 komplett in den Kanal 82 eingeftihrt,
so dass der Stent 50 und der Ballon 74 sich direkt be-
nachbart zur Verstopfung 90 befinden und der Kurve
des Korperkanals 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 Kérperkanal 82 berihrt und
vergroRert. Zur Verdeutlichung ist die Expansion in
Fig. 7 Ubertrieben dargestellt. Die Ballonkatheteran-
ordnung 80 und die Verbundtransplantatanordnung
werden jeweils in ausreichendem Mal} expandiert,
um die Verstopfung 90 zu verringern oder zu entfer-
nen und den Koérperkanal 82 zu 6ffnen. Der Ballon
wird daraufhin entleert und der Katheter entfernt, wo-
bei der Stent 50 zurtickbleibt, um den Kérperkanal of-
fen zu halten und das Venentransplantat 26’ offen zu
halten, wobei durch das Venentransplantat 26" die
Gewebeoberflache in Kontakt mit der Kérperflussig-
keit des Korperkanals 82 gehalten wird. Bei dieser
Anordnung wird der Vorteil eines offenen Lumens
ohne trombogene Schwierigkeiten, die durch den
Kontakt einer korperfremden 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 Gefalitransplantat oder eine Prothese 100,
die im Allgemeinen ein réhrenférmiges Element 101
mit einem ersten und einem zweiten Ende 102, 103
und Wandflachen 104 zwischen dem ersten und dem
zweiten Ende 102, 103, aufweist. Das rohrenformige
Element 101 hat einen ersten Durchmesser d, der
das intraluminale Einfiihren des réhrenformigen Ele-
ments 101 in einen Kdrperkanal mit einem Lumen er-
laubt. Bezuglich Fig. 9 besitzt das réhrenférmige Ele-
ment 101, durch Anwendung einer radialen, nach au-
Ren gerichteten Kraft aus dem Innern des réhrenfor-
migen Elements 101 einen zweiten, expandierten
Durchmesser d' wobei der zweite Durchmesser d' be-
zuglich seiner GroRe variabel ist und von dem Betrag
der angewandten Kraft, um das réhrenférmige Ele-
ment 101 zu deformieren, abhangt.

[0044] Das réhrenformige Element 101 kann aus je-
dem geeigneten Material bestehen, das mit dem
menschlichen Korper und den Korperflissigkeiten
(nicht gezeigt) kompatibel ist, und womit das GefaR-
transplantat oder die Prothese 100 in Kontakt kom-
men kann. Das réhrenférmige Element 101 muss
auch aus einem Material bestehen, das die erforder-

liche Starke sowie die plastischen und elastischen Ei-
genschaften aufweist, um dem réhrenférmigen Ele-
ment 101 zu ermdglichen 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 réhrenférmigen Element 101
zu ermoglichen, diesen expandierten und deformier-
ten Zustand mit dem vergrofierten Durchmesser d',
wie in Fig. 9 gezeigt, zu halten und radialem Kollabie-
ren zu widerstehen. Geeignete Materialien zur Her-
stellung des réhrenférmigen Elements 101 kdnnen
Silber, Tantal, Edelstahl, Gold, Titan, oder ein ande-
res Metall sowie jedes geeignete Kunststoffmaterial,
das die zuvor beschriebenen, bendtigten Eigenschaf-
ten sowie des weiteren die in US Patent Nr.
5,195,984 beschriebenen Eigenschaften fiir réhren-
férmige Elemente aufweist, einschlielRen.

[0045] Es soll bemerkt werden, dass das réhrenfor-
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
réhrenférmige 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 grof3er ist als die Elas-
tizitatsgrenze des Materials, das verwendet wurde,
um das rohrenférmige Element 101 herzustellen.
Demnach ist die Kraft ausreichend, um die Elemente
105 permanent oder semipermanent zu verbiegen
und/oder zu verlangern, wodurch die Segmente der
verlangerten Elemente 105 sich um die Verbindungs-
elemente 107 drehen und sich bei dieser Drehung in
eine periphere Richtung bewegen, wodurch der
Durchmesser des réhrenférmigen Elements 101 sich
vom ersten Durchmesser d zum expandierten Durch-
messer d' aus Fig. 9 vergréRert. Die Kraft, die aufge-
wendet werden muss, um das rohrenféormige Ele-
ment 102 zu expandieren, muss ausreichend sein,
um nicht nur das réhrenférmige Element 101 zu ex-
pandieren, sondern auch, um das Element 105 zu
deformieren und/oder zu verlangern, wodurch die
Teile des verlangerten Elements 105, das sich um die
Enden der Verbindungsteile 107 drehen, nicht zu-
rickspringen 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 duferen Form durch ein festes GerUst
und sind nicht biegsam. Das réhrenférmige Element
101 ist zunachst eine dinnwandige Réhre mit einer
gleichmafigen Wanddicke. In der Wandoberflache
104 des réhrenférmigen Elements 101 sind eine Viel-
zahl Schlitze und Offnungen 110 gebildet. Durch den
Wechsel des Zustands von Fig. 8 zu Fig. 9 wird der
Langsdurchmesser der Schlitze 110 reduziert und die
laterale Dimensionen (radialer Umfang) erhéht. 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 Koérperkanals zu verhindern und die
Vene 26 in einer offenen Position zu halten.

[0046] Gemal den Patenten, auf die hierin zuvor
verwiesen wurde, existiert eine Vielzahl von anderen
Stentbauarten. Diese Erfindung ist nicht auf eine spe-
zielle Bauart beschrankt. Jedoch werden im folgen-
den Beispiele aufgefuhrt, 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 Kérper aus im
allgemeinen fortlaufenden Drahten 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 sinusférmi-
gen Wellen gebildet ist, wodurch der Stentkdrper
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 Stentkérper
in Langsrichtung 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 Hohlkdérper bildet. Die Windung
schliefl3t eine Serie von Gruppen helikaler Spiralen
270 entlang der Lange der Windung ein, wodurch ra-
diale Festigkeit verliehen wird. Die Spiralen jeder
Gruppe sind in entgegengesetzter Richtung zu der
Windung der nachst 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 Korper aufweist,
welcher eine Mehrzahl im wesentlichen helikaler Me-
tallelemente 310 aufweist, die verbunden sind, um
ein Verbiegen des Stents entlang seiner Langsachse
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 fiir Spannungsentlastung zu
sorgen (vergleiche Fig.12). Das US Patent Nr.
5,104,404 von Wolff ist ahnlich. Das US Patent Nr.
5,102,417 ist ahnlich 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 Gefaldtransplantate 330, welche
dinnwandige, rohrenférmige Elemente 340 sind, die
eine Mehrzahl von Schlitzen 350 aufweisen, die im
wesentlichen parallel zur Langsachse der réhrenfor-
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 ahnlich 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 ahnlich 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,
einschliellich 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 lasst sich elastisch in eine erste,
kleine Form pressen, wobei die geraden Bereiche zur
EinfUhrung 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 Koérperkanals presst.
Das US Patent Nr. 5,282,824 von Gianturco be-
schreibt einen Stent &hnlich zu US Patent Nr.
4,580,568, wobei die geraden Sektionen 410 an die
Bdgen 420 durch Befestigungspunkte befestigt sind.
Das US Patent Nr. 5,041,126 von Gianturco ist ahn-
lich US Patent Nr. 4,800,882, welches oben beschrie-
ben wurde. US Patent Nr. 4,922,905 von Strecker be-
schreibt einen réhrenférmigen 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 Einfihren in den Kdérperkanal und die Schlingen
konnen fortschreitend, permanent deformiert wer-
den, wobei eine begleitende, radiale Expansion als
Antwort auf eine fortschreitende Expansion des Ka-
theters erhalten wird. In seiner bevorzugten Ausfih-
rungsform ist der Stent von Strecker eine Maschen-
drahtréhre aus einem einzigen Tantalfilament von 0,1
mm, welches in einer Serie von lose gewobenen
Schlingen gestrickt ist, wodurch sowohl Langsflexibi-
litat als auch radiale Flexibilitat fir das Einfiihren er-
halten wird. Wahrend 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
Gefalstent 500 mit einer Langsachse, die einen
Drahtbogen 510 in einem Wellenmuster aufweist,
und der um einen Formungsdorn spiralférmig 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, einschliel3-
lich einer Vielzahl Offnungen 570 mit einer Vielzahl
fingerférmiger Fortsatze 580, die in Reihen angeord-
net sind. Die verlangerte, zylindrische Struktur weist
einige fingerformige Uberstande auf, die einige der
Offnungen 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 Kor-
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, Kérperflus-
sigkeiten zu absorbieren und dadurch das Volumen
des Materials zu vergréRern, was dazu fihrt, dass
der dullere Durchmesser des Stents die Wand des
Kérperkanals 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 Hilse in einer erzwungenen und verlan-
gerten Anordnung auf dem Platziersystem gehalten.
Das Entfernen der Hiilse gibt den Stent 600 frei, der
durch seine selbstexpandierenden Eigenschaften in
seine Ausgangsposition zurlickkehrt (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 réhrenférmige Struktur 26, vorzugsweise
ein Gefal}, auf. Dieses Gefal ist vorzugsweise eine
Vene 26 und winschenswerterweise zumindest ge-
nauso lang wie des Element 22. Es ist bevorzugt,
dass die Vene 26 uber 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 Hul-
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 aullere Abdeckung des Elements 22. In noch ei-
ner weiteren Ausflihrungsform, wie in Fig. 19 ge-
zeigt, bildet die Vene 26 eine innere Auskleidung und
eine aulere 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 kénnen aneinander fixiert,
an dem zylindrisch geformten Element 22 befestigt
oder an der gegeniiber liegenden Oberflache der
Vene 26, welche die innere Auskleidung des zylind-
risch geformten Elements 22 bildet, fixiert werden.
Ein solches Befestigen kann durch Kleben, Schwei-
Ren oder Nahen erfolgen. In noch einer anderen Aus-
fuhrungsform kann die Vene 26 genauso lang sein
wie das Element 22 und ragt nicht tiber 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) anas-
thesiert. Ein mittlerer Nackenschnitt wurde durchge-
fihrt, um einen Zugang zu beiden Jugolarvenen frei-
zulegen. Eine Jugolarvene wurde erkannt, isoliert
und von verbundenem Gewebe freigelegt. Ein zwei

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

Experimentelles Implantatprotokoll fir Hasen

[0050] Hasen werden, wie oben beschrieben, alle
anasthesiert und eine Venenstentanordnung wird un-
ter Verwendung des Jugolarvenensegments, wie
oben beschrieben, hergestellt. Des weiteren wird die
begleitende Karotis isoliert und eine Katheterscheide
eingeflhrt. Dieses Verfahren wird an den gegentiber-
liegenden Jugolar- und KarotisgefalRen wiederholt.
Wahrend die Karotisgefalte prapariert werden, wird
das Venenstentsegment, wie oben beschrieben, zu-
sammengesetzt. Der Katheter mit dem Venenstent,
der Uber einen entleerten Ballon gegeben ist, wird in
eine Teflon® hiilse gegeben, welche die gesamte Ka-
theterldnge bedeckt, und die Anordnung wird, wie in
Fig. 1 gezeigt, durch die Scheide in der Karotis gege-
ben. Der Katheter wird unter Fluoroskopietuberwa-
chung in die lliac-Arterie eingefiihrt, die Teflon® hiilse
wird zurtickgeschoben, und der Ballon wird flr eine
Minute aufgeblasen, um den Stent zu entfalten. Die-
ses Mandver positioniert das Jugolarvenensegment
in der lliac-Arterie. Die Teflon® hiilse und der Ballon-
katheter werden aus dem Gefallsystem entfernt, mit
einem zweiten Jugolarvenensegment und Stent be-
stiickt und das Verfahren wird fir die gegenuberlie-
gende lliac-Arterie wiederholt. Die Teflon® hiilse 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 lliac-Ar-
terie liegt, und die Durchlassigkeit des Venenseg-
ments einer jeden lliac-Arterie wird mit Hilfe von Flu-
oroskopie untersucht. Ein Segment jeder lliac-Arterie
mit dem Venentransplantat wird entfernt und unter-
sucht, um die Gegenwart oder das Fehlen von Blut-
gerinnseln auf der Endotheloberflache und den Er-
halt des Durchmessers des lliaklumens entspre-
chend dem Durchmesser zur Zeit des ersten Einset-
zens und Expandierens festzustellen.

Verfahren zum Implantieren von Verbundprothesen

[0051] Unter Verwendung von Standardverfahren
fur Ballonangioplastie werden Stents an der Stelle ei-
ner Gefalverletzungen oder eines Gefalverschlus-
ses platziert und an der Platzierungsstelle expan-
diert, um einen Koérperkanal auf seine gewdhnliche,
expandierte Dimension zu expandieren, oder um ei-
nen solchen Korperkanal 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 gewdhnlichen Stents so-
wie zur Post-Sstentbehandlung von Komplikationen,
wie die Antikoagulation und die Uberwachung dersel-
ben. Das Verfahren zum Installieren der Stents dieser
Erfindung unterscheidet sich von konventionellen
Verfahren durch die Verwendung von patienteneige-
nen BlutgefalRen, vorzugsweise einer Vene, als inter-
ne Auskleidung fur 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 beschrankt. Jede der roéhrenférmigen
Strukturen im Korper, vorzugsweise ein Blutgefal,
kann verwendet werden, um eine andere, rohrenfor-
mige Struktur des Korpers, 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
Gefallsystems, 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, Nahen oder andere Mittel befestigt. Unter Ver-
wendung von Standardverfahren fur die Ballonangio-
plastie, wird ein Einfihrungs- oder Fiihrungskatheter
im Ostium der Arterie, die eine zu behandelnde Ver-
letzung oder einen Verschluss aufweist, platziert. Un-
ter Fluoreszenziiberwachung wird das verschlosse-
ne Gebiet mit einem Gefalifihrungsdraht behutsam
untersucht. Sobald die Verletzung Uberschritten ist,
wird das Standartballonangioplastieverfahren ausge-
fuhrt. Nach einem Drahtaustausch wird, falls nétig,
der Ballonangioplastiekatheter entfernt, wobei der
Leitdraht Gber der Wunde oder dem Verschluss ver-
bleibt. Die Position der Scheide Uber dem Stent wird
Uberpraft. AnschlieBend wird bevorzugt Salzlésung
durch die Scheide injiziert, um das System zu reini-
gen und das Entfernen der Scheide zu erleichtern.
Anschlieend wird die mit der Scheide tberzogenen
Verbundtransplantatanordnung der Erfindung zu-
sammen mit der Ballonkatheteranordnung entlang
dem Austauschdraht zur Stelle der zuvor erweiterten
Verletzung oder dem zuvor erweiterten Verschluss
gefihrt. Unter Fluoroskopietuberwachung wird die
Scheide zuriickgezogen, wodurch der Stent an der
Verletzungsstelle entblof3t wird. Kontrastmittel am
Ballonkatheter klammern die erweiterte Verletzung
ein, um die Positionierung des Stents an der ge-
winschten Stelle sicherzustellen. Eine Aufblasanord-
nung ist an die Ballonkatheteranordnung ange-
schlossen, um den Ballon auf einen gewilinschten
Druck aufzublasen. Der Druck beim Aufblasen des

Ballons entspricht dem Druck, der vom Hersteller auf-
grund des Ballondurchmessers und der nominalen
Lange sowie des Nominaldurchmessers des Stents
empfohlen wurde. Der typische Aufblasdruck ist 5 At-
mospharen. Der Ballondurchmesser variiert typi-
scherweise zwischen 3 und 4 mm, die Lange 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 Atmospharen betragt. Jedoch kann die Lange
jede Lange, 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 Uberschritten. Die Expansion
des Stents wird Uberwacht, um den optimal expan-
dierten Stentdurchmesser im Bezug auf den proxi-
malen und distalen Durchmesser der nativen Arterie
(Referenzgefallidurchmesser) zu erhalten. Ist der
Stent optimal expandiert, ist dieser im vollen Kontakt
mit der Gefallwand und der endgultige innere Durch-
messer des Stents entspricht in etwa der Groe des
ReferenzgefalRdurchmessers. Um das Verfahren zu
vervollstandigen, werden die Zufihrungskatheteran-
ordnung, die Scheide und der Fuhrungskatheter
durch den Scheideninserter entfernt.

[0052] In einer gewdhnlichen Post-Stentinsertati-
onsbehandlung ist es notig, 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
Normalisationsverhaltnisse (INR) akzeptierbare Wer-
te oder Zielwerte erreiehen Haufig treten Komplikati-
onen auf. Im Gegensatz dazu erlaubt die Prothese
der Erfindung die Entfaltung des Stents, um ein ge-
wiinschtes, offenes Lumen, zu erhalten, wahrend die
komplexe Post-Stentbehandlung wegen Antikérper-
reaktionen vermieden werden kann. Dieser Vorteil
wird dadurch erreicht, dass die Verbundprothese der
Erfindung ein gesundes Koérpergewebe als Ausklei-
dung aufweist, um eine Aussetzung des Stents selbst
gegeniber den zirkulierenden Korperfliissigkeiten zu
verhindern. Eine solche Auskleidung aus Koérperge-
webe kann aus einem, dem Patienten eigenes zuvor
entferntes Blutgefald oder aus einem aufgetauten
Gefal, das zuvor ,gewonnen" und eingefroren wur-
de, bestehen.

[0053] Obwohl diese Erfindung durch bestimmte
Ausfihrungsformen daraus beschrieben wurde, ist
es weder beabsichtigt, diese auf das oben Beschrie-
bene, noch auf das Mal} der im folgenden dargeleg-
ten Anspriiche einzuschranken.

[0054] Die Ausflihrungsformen der Erfindung, fir
die ein Exklusivrecht oder ein Privileg beansprucht
werden, werden in den folgenden Ansprichen defi-
niert.

Patentanspriiche

1. Anordnung (20) zum Einsetzen in einen Kor-
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per, aufweisend:

a) ein zylindrisch geformtes Element (22) mit einem
ersten und zweiten Ende (34,35), einer Langsachse
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 Langskanal (24) entlang der Langsachse zwi-
schen den Enden (34,35) definieren, wobei das zylin-
drisch geformte Element (22) von einer ersten Konfi-
guration, die einen ersten Auflendurchmesser hat, in
eine zweite Konfiguration, die einen zweiten Auf3en-
durchmesser hat, der grofier als der erste Aullen-
durchmesser ist, expandierbar ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Anordnung (20) ferner aufweist:
b) ein natirliches Blutgefal® (26), das innerhalb des
zylindrisch geformten Elements (22) angeordnet ist
und mindestens so lang wie die axiale Erstreckung
des Langskanals (24) des zylindrisch geformten Ele-
ments (22) ist; und

c) Befestigungsmittel (31,32) zum Anbringen des na-
turlichen BlutgefalRes (26) an dem zylindrisch ge-
formten Element (22), wobei das Blutgefald (26) mit-
tels der Befestigungsmittel (31,32) so an dem zylind-
risch geformten Element (22) angebracht ist, dal
sich wahrend der Expansion des zylindrisch geform-
ten Elements (22) von der ersten Konfiguration in die
zweite Konfiguration das Blutgefaflt (26) so mit dem
zylindrisch geformten Element (22) bewegen kann,
dass das Blutgefal} (26) mindestens da, wo das Blut-
gefall an dem zylindrisch geformten Element ange-
bracht ist, (i) eine radiale Erstreckung hat, die einer
radialen Erstreckung des Langskanals entspricht,
wenn das zylindrisch geformte Element in der ersten
Konfiguration ist, und (ii) eine radiale Erstreckung
hat, die einer radialen Erstreckung des Langskanals
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 Anspriiche 1
bis 2, wobei das Blutgefald (26) langer als die axiale
Erstreckung des Langskanals (24) des zylindrisch
geformten Elements (22) ist, so dass, wenn das Blut-
gefald (26) an dem zylindrisch geformten Element
(22) angebracht ist, sich das Blutgefal3 (26) tber das
erste und/oder zweite Ende (34,35) des zylindrisch
geformten Elements (22) hinaus erstreckt.

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

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

drisch geformten Elements (22) gefaltet ist.

6. Anordnung (20) nach einem der Anspriiche 1
bis 5, wobei das Blutgefal’ (26) die gesamte aulere
Oberflache (38) des zylindrisch geformten Elements
(22) umgibt.

7. Anordnung (20) nach einem der Anspruche 1
bis 6, wobei das Blutgefal’ (26) an mehreren anderen
Stellen aufRer den Enden (39a, 39b) des Blutgefales
(26) an der inneren Oberflache (30) des zylindrisch
geformten Elements (22) befestigt ist.

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

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

11. Anordnung (20) nach einem der Anspriiche 1
bis 9, wobei das zylindrisch geformte Element (22)
ein réhrenférmiges Element (101) ist und das eine
oder die mehreren Strukturelemente Offnungen (110)
in dem réhrenférmigen Element (101) definieren, wo-
bei die Offnungen (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 Anspriiche 1
bis 11, wobei das Blutgefald (26) ausgewahlt ist aus
einem kurz vorher extrahierten Blutgefald und einem
aufgetauten Blutgefal}, das vorher extrahiert und ge-
froren worden ist.

13. Anordnung (20) nach einem der Anspriiche 1
bis 12, wobei das Blutgefal® (26) eine Vene ist.

14. Anordnung (20) nach einem der Anspriiche 1
bis 13, wobei das Blutgefa® (26) ein Blutgefal} eines
Saugers ist.

15. Anordnung (20) nach einem der Anspriiche 1
bis 13, wobei das Blutgefa® (26) ein Blutgefal} eines
Menschen ist.
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16. Anordnung (20) nach einem der Anspriiche 1
bis 15, wobei das Befestigungsmittel eine Naht (32),
einen Klebstoff (31) oder eine Schwei3ung (31) um-
fasst.

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

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

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

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

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

22. Anordnung (20) nach einem der Anspriiche 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 Korperkanals innerhalb des Kérpers bilden kann.

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

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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