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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft einen Stent
mit einer selbstexpandierbaren, rohrférmigen Geflechtstruk- 10
tur (10) aus Maschen (11), die durch wenigstens einen Draht N
(12), insbesondere einen einzigen Draht (12), gebildet sind,
der an jedem axialen Ende der Geflechtstruktur jeweils we-
nigstens eine Schlaufe bildet, wobei die Geflechtstruktur (10)
beim radialen Komprimieren eine Kompressionskraft RRF
ausilibt, und wobei die Geflechtstruktur (10), einen unteren
Durchmesser LIU, insbesondere Einsatzdurchmesser LIU,
einen mittleren Durchmesser MIU, insbesondere Einsatz-
durchmesser MIU und einen oberen Durchmesser UIU, ins-
besondere Einsatzdurchmesser UlIU, aufweist, wobei flir die
Kompressionskraft RRF gilt:
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RRF(MIU) > 0,7 xRRF(LIU)

wobei

LIU =UIU - 1mm und MIU =UIU - 0,5mm.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Stent zur Implan-
tation in ein, insbesondere neurovaskulares, Blutge-
faf.

[0002] Stents sind allgemein bekannt und werden
Ublicherweise zur Behandlung von Stenosen und
Aneurysmen in BlutgefédBen eingesetzt. Die Aufga-
be des Stents besteht darin, das im Bereich der Ste-
nose verengte Blutgefall aufzuweiten, um so fiir ei-
ne ausreichende Durchblutung zu sorgen. Mit Blick
auf die Behandlung von Aneurysmen wird der Blut-
strom in das Aneurysma reduziert. Die Platzierung
des Stents erfolgt Ublicherweise durch Zufliihrung des
Stents durch einen Katheter bis an den Behand-
lungsort. Wéhrend der Zufiihrung durch den Kathe-
ter liegt der Stent, der eine rohrférmige Gitterstruktur
aufweist, in einem radial komprimierten Zustand vor.
Am Behandlungsort wird der Stent aus dem Kathe-
ter entlassen. Die Entlassung erfolgt durch Zurick-
ziehen des Katheters und gleichzeitiges Festhalten
des Transportdrahtes, an dem der Stent in axialer
Richtung fixiert ist.

[0003] Selbstexpandierende Stents weiten sich
nach Entlassung aus dem Katheter selbsttatig auf
und Uben eine radiale Kraft auf die GefaRwand aus.
Damit wird der durchstrémbare Querschnitt des Blut-
gefalies aufrechterhalten.

[0004] Selbstexpandierbare Stents werden, insbe-
sondere im intrakraniellen Bereich oder im Allgemei-
nen in hirnzufihrenden GefalRen, zur Behandlung
von Aneurysmen eingesetzt. Dabei beruht ihre Funk-
tion darin, die in dem Aneurysma positionierten Coils
zum Gefalverschluss zu stabilisieren (Stent assis-
ted Coiling). Hier sorgt die Radialkraft fiir eine ausrei-
chende Apposition an der Gefallwand und somit fir
eine axiale Stabilitdt gegen Dislozierung.

[0005] Aus DE 10 2016 110 410 A1 ist es bekannt,
dass eine selbstexpandierende Gitterstruktur einem
radialen Komprimiervorgang einen grofReren Wider-
stand entgegensetzt als sie selbst auslibt, wenn sie
radial expandiert. Mit anderen Worten ist die zum
Komprimieren des selbstexpandierenden Stents er-
forderliche Kompressionskraft héher als die Expan-
sionskraft, die die Gitterstruktur selbsttatig beim Ex-
pandieren ausibt. Das beruht auf einem Bereich der
Hysterese in der Dehnung-Zug-Kurve. Nur ein Teil
der aufgenommenen Deformationsenergie wird von
dem Material zurtickgegeben. Bei diesem Stand der
Technik geht es darum, die Kompressionskraft und
die Expansionskraft so auszubalancieren, dass eine
sichere Implantation des Stents ermdglicht wird.

[0006] Weitere selbstexpandierende Stents sind aus
DE 102015 107 291 A1 und DE 10 2016 119 369 A1
bekannt.

[0007] Im implantierten Zustand kann ein Stent in-
nerhalb des vom Hersteller des Stents empfohle-
nen Durchmesserbereichs bzw. des Einsatzdurch-
messerbereichs (Intended Use Range) auf unter-
schiedliche Durchmesser expandiert werden, die von
der individuellen GefaRgréRRe des jeweiligen Patien-
ten abhéngen. Das Verhalten des Stents im Gefal
kann dabei in Abhangigkeit von der individuellen Ge-
fakgréRe variieren.

[0008] Die Aufgabe der Erfindung besteht darin, ei-
nen Stent anzugeben, dessen Verhalten im Gefal3, d.
h. im teilexpandierten Zustand moglichst gut einstell-
bar ist.

[0009] Erfindungsgemal wird diese Aufgabe im Hin-
blick auf den Stent durch den Gegenstand des Pa-
tentanspruchs 1 gel6st.

[0010] Konkret wird die Aufgabe durch einen Stent
mit einer selbstexpandierbaren, rohrformigen Ge-
flechtstruktur aus Maschen geldst, die durch wenigs-
tens einen Draht, insbesondere einen einzigen Draht,
gebildet sind. Der Draht bildet an jedem axialen Ende
der Geflechtstruktur jeweils wenigstens eine Schlau-
fe. Die Geflechtstruktur tibt beim radialen Komprimie-
ren eine Kompressionskraft RRF aus. Die Geflecht-
struktur weist einen unteren Durchmesser LIU, ins-
besondere Einsatzdurchmesser LIU, einen mittleren
Durchmesser MIU, insbesondere Einsatzdurchmes-
ser MIU und einen oberen Durchmesser UIU, insbe-
sondere Einsatzdurchmesser UIU, auf. Fir die Kom-
pressionskraft RRF gilt:

RRF(MIU) >0,7 xRRF (LIU),

wobei

LIU=UIU- 1 mm und MIU=UIU- 0,5 mm

[0011] Wenn die erfindungsgemale Beziehung zwi-
schen der Kompressionskraft RRF bei einem mitt-
leren Durchmesser MIU und der Kompressionskraft
RRF bei einem unteren Durchmesser LIU vorliegt und
zwar dergestalt, dass die Kompressionskraft RRF
(MIU) bei dem mittleren Durchmesser MIU grofier als
die 0,7-fache Kompressionskraft RRF(LIU) bei dem
unteren Durchmesser LIU ist, bleibt die Kompressi-
onskraft RRF fiur die Praxis ausreichend konstant in-
nerhalb des gewlnschten Durchmesserbereichs. An-
ders formuliert wird die Kompressionskraft von dem
Implantationsdurchmesser relativ wenig beeinflusst.
Dieser Effekt ist besonders ausgepragt, wenn der un-
tere Durchmesser LIU dem oberen Durchmesser UIU
abziglich 1 mm entspricht. Der mittlere Durchmesser
MIU entspricht dem oberen Durchmesser UIU abzlg-
lich 0,5 mm.
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[0012] Die mit der Erfindung erreichbare hohe und
im wesentlichen konstante bzw. nur leicht variieren-
de Kompressionskraft RRF erlaubt eine verbesser-
te Adaption der Funktionalitdt des Stents im Gefal
und zwar nicht nur fir einen speziellen Durchmes-
ser, sondern fiur einen Durchmesserbereich. Damit ist
es mdglich, im Wesentlichen unabhéngig vom indi-
viduellen GefalRdurchmesser ausreichend konstante
Randbedingungen zu schaffen, die vorhersehbar und
entsprechend einstellbar sind. Dieser Vorteil kommt
bei der Behandlung von Aneurysmen zum Tragen,
weil die Radialkraft, die auf das Gefal® wirkt, unab-
hangig von dem Gefalldurchmesser im Wesentlichen
konstant ist. Dadurch kann die Retention von Coils in
Aneurysmen zu deren Behandlung selbst bei gerin-
gem Oversizing des Stents sicher eingestellt werden.

[0013] AuRerdem wehrt sich der Stent durch die
Kompressionskraft gegen die Verkleinerung des Ge-
faBlumens wahrend der Diastole. Weil die Aneu-
rysmen in der Regel in GefalRabschnitten mit va-
riablem Durchmesser lokalisiert sind, ist es wichtig,
dass uberhaupt eine ausreichende Kraft bereitge-
stellt wird, die allerdings nicht so hoch ist, dass das
Gefalk in seiner Pulsatilitdt gehindert wird. Weil die
Radialkraft im teilexpandierten Zustand d.h. die Kom-
pressionskraft RRF im distalen Bereich (kleines Ge-
faBlumen) nicht zu grol® sein sollte, und proximal
(grol’es Gefaldlumen) zur Stabilisierung des Stents
im Gefald nicht zu niedrig sein sollte (Migration und
,=Endoleak im Aneurysm®) ist ein gleichmaRiges Ver-
halten in einem breiten Durchmesserbereich vorteil-
haft.

[0014] Selbstexpandierende Stents haben die Ei-
genschaft, dass sie beim Ubergang vom kompri-
mierten Zustand zum expandierten Zustand andere
Radialkrafte aufweisen (Expansion), als beim Uber-
gang vom expandierten Zustand in den komprimier-
ten Zustand (Kompression). Dabei bildet die von der
Gitterstruktur ausgeibte Radialkraft eine Hysterese
mit einer Kompressionskraft RRF und einer Expansi-
onskraft COF. Eine selbstexpandierende Gitterstruk-
tur setzt einem radialen Komprimiervorgang einen
gréReren Widerstand entgegen als sie selbst aus-
Ubt, wenn sie radial expandiert. Mit anderen Wor-
ten ist die zum Komprimieren des selbstexpandie-
renden Stents im expandierten, insbesondere teilex-
pandierten Zustand erforderliche Kompressionskraft
RRF hoher als die Expansionskraft COF, den die Git-
terstruktur selbsttétig beim Expandieren ausubt. Dies
giltim Prinzip auch fur den erfindungsgemafRen Stent,
bei dem die Kompressionskraft RRF erfindungsge-
maf im Wesentlichen konstant ist oder sich zumin-
dest in einem engen Bandbereich bewegt. Die mit
zunehmender Komprimierung des Stents stetig zu-
nehmende Expansionskraft COF ist vorteilhaft fur die
Behandlung von Stenosen, weil die Expansionskraft
COF mit zunehmende Gefélverengung steigt.

[0015] Der empfohlene Durchmesser bzw. Durch-
messerbereich eines Stents gibt den AuRendurch-
messer des Stents im teilexpandierten Zustand an,
fur den der Stent vorgesehen bzw. zugelassen ist.
Dies schlie8t nicht aus, dass der Stent in der Pra-
xis mit anderen Durchmessern, die vom empfohlenen
Durchmesserbereich abweichen, im Einzelfall ver-
wendet wird. Dies &ndert nichts daran, dass der emp-
fohlene Durchmesserbereich eine festgelegte Kenn-
grélRe des jeweiligen Stents ist, die den Zieldurch-
messer bestimmt, den der jeweilige Stent im Gefal
annehmen soll, um dort die gewtiinschten und vom
Hersteller zugesicherten Eigenschaften zu entfalten.
Der AuRRendurchmesser des Stents bildet die Kon-
taktflache, mit der der Stent die GefaBwand berihrt.
Der Innendurchmesser des Stents entspricht dem
AuRendurchmesser abzlglich der vierfachen Draht-
starke.

[0016] Der untere Durchmesser LIU, insbesondere
untere Einsatzdurchmesser LIU, bildet die Untergren-
ze des empfohlenen Durchmesserbereichs, bzw. des
empfohlenen Einsatzdurchmesserbereichs. Der obe-
re Durchmesser UIU, insbesondere obere Einsatz-
durchmesser UIU, die Obergrenze des empfohlenen
Durchmesserbereichs, bzw. des empfohlenen Ein-
satzdurchmesserbereichs. Der mittlere Durchmes-
ser MIU, insbesondere mittlere Einsatzdurchmesser
MIU, liegt in einem Bereich zwischen dem unte-
ren Durchmesser LIU und dem oberen Durchmesser
UIU.

[0017] Wenn nachstehend in die Rede von den
Durchmessern LIU, MIU, UIU ist, sind die jeweils die
empfohlenen Durchmesser bzw. die Einsatzdurch-
messer (Intended Use Durchmesser) gemeint (LIU =
Lower Intended Use; MIU = Middle Intended Use; UIU
= Upper Intended Use).

[0018] Bevorzugte Ausfiihrungsformen der Erfin-
dung sind in den Unteranspriichen angegeben.

[0019] Der Stent kann so angepasst sein, dass gilt:
RRF(MIU) > 0,8 x RRF(LIU), insbesondere RRF
(MIU) > 0,9 x RRF(LIU). Die mittlere Kompressi-
onskraft RRF(MIU) nahert sich also der unteren
Kompressionskraft RRF(LIU) an. Dadurch wird die
gleichférmige Kompressionskraft RRF innerhalb des
Durchmesserbereichs weiter verbessert.

[0020] Der Stent kann so angepasst sein, dass
die Geflechtstruktur einen vollstédndig expandierten
Durchmesser EXP aufweist, wobei der obere Durch-
messer UIU zwischen 85% und 95%, insbesonde-
re ca. 92%, des Durchmessers EXP betragt, wobei
fur die Kompressionskraft RRF gilt: RRF(UIU) > 0,6
x RRF(LIU). Bevorzugt gilt: RRF(UIU) > 0,7 x RRF
(LIV). Die Kompressionskraft RRF des oberen Durch-
messers UIU nahert sich also der Kompressionskraft
RRF des unteren Durchmessers LIU an.
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[0021] Bei einer besonders bevorzugten Ausfiih-
rungsform betragt die Kompressionskraft RRF von 2,
0 N bis 3,0 N, insbesondere von 2,2 N bis 2,8 N, ins-
besondere von 2,4 N bis 2,6 N, insbesondere ca. 2,
5 N. Die Kraft wird in dem Fall so gemessen, dass
der Stent von einem voll expandierten Durchmesser
komprimiert wird.

[0022] Wenn der Stent allerdings in kleinen Loops
komprimiert wird, betrégt die Kraft zwischen 1,5 und
2,5 N, besonders bevorzugt 2,0 N. Unter kleinen
Loops werden Teilhysteresekurven verstanden, die
sich im implantierten Zustand ergeben, beispielswei-
se wenn der Stent durch das pulsierende Gefal} eine
regelmalige Durchmesserverdnderung erfahrt. Der-
artige Teilhysteresekurven sind in eine Gesamthys-
teresekurve eingebettet, die sich aus der Durchmes-
serveranderung des Stents Uiber den gesamten emp-
fohlenen Durchmesserbereich im nicht implantierten
Zustand ergibt. Ein Beispiel dafir ist in Fig. 3 gezeigt,
die an anderer Stelle naher beschrieben ist.

[0023] Vorzugsweise betragt der vollstandig expan-
dierte Durchmesser EXP zwischen 2,0 mm und 3,0
mm, insbesondere zwischen 2,5 mm und 3,0 mm,
zwischen 2,7 mm und 3,0 mm, insbesondere ca. 2,
7 mm. In diesen Durchmesserbereichen ist der erfin-
dungsgemale Effekt besonders ausgepragt.

[0024] Besonders bevorzugt betragt der Durchmes-
ser des Drahtes von 40 uym bis 60 um, besonders be-
vorzugt von 45 pym bis 55 pm, insbesondere ca. 50
Mm.

[0025] Bei einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungs-
form, die vorzugsweise, aber nicht ausschlie3lich, mit
dem vorstehend genannten Drahtdurchmesser kom-
binierbar ist, weist das Gittergeflecht eine maxima-
le Verschiebung der Kreuzungspunkte der Geflecht-
struktur auf. Die Kreuzungspunkte werden durch
Drahtabschnitte des Drahtes bzw. durch mehrere
Dréhte beim Flechten gebildet.

[0026] Bei einer besonders bevorzugten Ausflih-
rungsform ist der Draht aus einem réntgensichtbaren
Kernmaterial und einem Mantelmaterial gebildet ist.
Derartige Drahte sind beispielsweise als sogenannte
DFT-Dréhte bekannt, die die Sichtbarkeit des Stents
beim Implantieren erlauben.

[0027] Das Mantelmaterial kann aus einem Formge-
dachtniswerkstoff, insbesondere einer Nickel-Titan-
Legierung, bestehen. Der Stent ist also selbstexpan-
dierbar.

[0028] Vorzugsweise weist das Kernmaterial 20% -
40%, insbesondere 25% - 30 %, insbesondere etwa
27% Platin oder 20% - 40%, insbesondere 25% - 30
%, insbesondere etwa 27% einer Platin-Iridium-Le-
gierung auf.

[0029] Die Geflechtstruktur kann an den axialen En-
den trichterférmig aufgeweitet sein. Dadurch wird die
Verankerung des Stents im Gefal} verbessert.

[0030] Die Maschen kénnen in Ringen angeordnet
sein, die sich in Umfangsrichtung der Geflechtstruk-
tur erstrecken, wobei die Ringe jeweils 6 bis 12 Ma-
schen, insbesondere 8 bis 10 Maschen aufweisen.
Dadurch wird eine gute Stabilitédt auch bei kleinen St-
entdurchmessern erreicht.

[0031] An den axialen Enden kdnnen lange Schlau-
fen und kurze Schlaufen in Umfangsrichtung jeweils
abwechselnd angeordnet sein, wobei an den langen
Schlaufen réntgensichtbare Markerelemente befes-
tigt sind. Dadurch wird ein gleichmaRiges Expansi-
onsverhalten erzielt. Durch die Anordnung der Mar-
ker an den langen Schlaufen wird das Risiko ver-
ringert, dass sich die Marker beim Expandieren des
Stents verhaken.

[0032] Die Begriffe lange Schlaufen und kurze
Schlaufen sind allgemein so zu verstehen, dass die
langen Schlaufen eines axialen Endes der Geflecht-
struktur l&nger sind als die kurzen Schlaufen dessel-
ben axialen Endes.

[0033] Die Markerelemente sind vorzugsweise
durch, insbesondere auf den Draht aufgecrimpte,
Markerhilsen gebildet, was einfach herzustellen ist.
Die Markerhilsen kénnen gecrimpt oder lose einge-
baut sein.

[0034] Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform
weist der einzige Draht zwei Drahtenden auf, die in ei-
nem mittleren Bereich der Geflechtstruktur durch ein
mittleres Markerelement fest miteinander verbunden
sind. Das mittlere Markerelement kann dabei unter-
halb der Gitterstruktur angeordnet sein. Mit anderen
Worten wird das mittlere Markerelement von wenigs-
tens einem Drahtabschnitt radial aulen Uberkreuzt
und befindet sich somit im Lumen des Stents.

[0035] Die Gitterstruktur des Stents kann eine Ni-
ckel-Titan-Legierung, insbesondere Nitinol aufwei-
sen oder daraus bestehen. Derartige Nickel-Titan-Le-
gierungen sind zur Herstellung von selbstexpandie-
renden Stents geeignet und weisen entsprechende
Materialeigenschaften auf, die gemeinsam mit weite-
ren Optimierungsmalinahmen zu den erfindungsge-
mal gewlnschten Effekten fuhrt. Der Werkstoff Niti-
nol kann auch als Markermaterial verwendet werden.

[0036] Um mittels der Materialeigenschaften der Git-
terstruktur eine verbesserte Zufuhrbarkeit bei gleich-
zeitig guter Therapiewirksamkeit des Stents bereitzu-
stellen, kann die Nickel-Titanlegierung zwischen 50
Atom-% und 60 Atom-% Nickel aufweisen. Beson-
ders bevorzugt ist es, wenn die Nickel-Titan-Legie-
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rung zwischen 55 Atom-% und 56 Atom-%, insbeson-
dere konkret 50,8 Atom-%, Nickel aufweist.

[0037] Die Erfindung wird anhand eines Ausflih-
rungsbeispiels unter Bezug auf die beigefiigten sche-
matischen Zeichnungen mit weiteren Einzelheiten
naher erlautert.

[0038] In diesen zeigen

Fig. 1 die Seitenansicht eines Stents nach einem
erfindungsgemafen Ausfihrungsbeispiel;

Fig. 2 einen vergrofierten Ausschnitt des Stents
nach Fig. 1 und

Fig. 3 Hysteresekurven von Stents nach erfin-
dungsgemalen Ausfihrungsbeispielen zur Dar-
stellung der Kompressionskraft RRF.

[0039] Fig. 1 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel eines
erfindungsgemaflen Stents, der eine selbstexpan-
dierbaren, réhrchenférmigen Geflechtstruktur 10 auf-
weist. Die Geflechtstruktur 10 ist durch 11 Maschen
gebildet, die sich beim Komprimieren bzw. Expandie-
ren des Stents verformen. Die Mechanik dieser Vor-
gange ist bekannt. Bei dem Stent gemaR Fig. 1 han-
delt es sich um einen Einzeldrahtstent (Single Wire
Stent), der aus einem einzigen Draht 12 gebildet ist.
Der Draht 12 ist so geflochten, dass sich die in Fig. 1
gezeigte Maschenform ergibt. Es ist mdglich, die Ge-
flechtstruktur 10 aus mehreren Drahten, anstelle ei-
nes einzelnen Drahtes, zu flechten. Der Draht 12 ist
in der Flechtart 1 Gber 1 geflochten, wie in Fig. 1 zu
erkennen. Andere Flechtarten sind mdglich.

[0040] Der Draht 12 ist aus einem réntgensichtbaren
Kernmaterial gebildet, das von einem Mantelmateri-
al ummantelt ist. Das Mantelmaterial kann beispiels-
weise eine Nickel-Titan-Legierung, wie Nitinol, oder
eine andere biokompatible Legierung sein. Als Kern-
material kann beispielsweise Platin Uber eine Platin-
legierung verwendet werden. Andere Kernmateriali-
en sind moglich. Der Volumenkernanteil, konkret der
Volumen Platinanteil kann beispielsweise ca. 27 %
nach dem Elektropolieren betragen. Derartige Drahte
sind bspw. als DFT-Drahte bekannt.

[0041] Die rdéhrchenformigen Geflechtstruktur 10
weist zwei axiale Enden 13 auf, die jeweils durch
Schlaufen 14a, 14b gebildet sind. Die Schlaufen 14a,
14b unterscheiden sich von den Maschen 11 der Ge-
flechtstruktur 10 sowohl durch deren Gréf3e, als auch
durch deren Funktion, da die Schlaufen 14a, 14b die
Geflechtstruktur 10 in axialer Richtung begrenzen.
Die Maschen 11 bilden Umfangssegmente, die sich
in axialer Richtung der Geflechtstruktur 10 fortsetzen.

[0042] Die Schlaufen 14a, 14b sind geschlossen.
Dies bedeutet, dass keine freien Drahtenden an den
axialen Enden der Geflechtstruktur 10 ausgebildet
sind. Der Stent ist daher atraumatisch.

[0043] Wie in Fig. 1 gut zu erkennen, weisen die
axialen Enden 13 eine Durchmesservergroferung 15
auf. Mit anderen Worten ist der Durchmesser der
réhrchenférmigen Geflechtstruktur 10 im Bereich der
axialen Enden 13 grof3er als im mittleren Bereich der
Geflechtstruktur 10 zwischen den beiden axialen En-
den 13. Die axialen Enden 13 werden auch als ,flared
ends” bzw. der Stent insgesamt wird als ,flared stent®
bezeichnet.

[0044] Die fir die Radialkraft, insbesondere die
Kompressionskraft RRF und die Expansionskraft
COF verantwortliche Geometrie der Geflechtstruktur
10 wird durch den Flechtwinkel a beeinflusst, mit dem
die Geflechtstruktur 10 geflochten ist. Der Flechtwin-
kel aistin Fig. 2 durch die Mittellangsachse M und ei-
nen Drahtabschnitt des Drahtes 12 eingeschlossen,
der die Mittellangsachse M schneidet. Der Flechtwin-
kel kann beispielsweise von 55° bis 75°, insbesonde-
re ca. 65° betragen.

[0045] Die Radialkraft kann ferner durch den Durch-
messer des Drahtes beeinflusst werden, aus dem die
Geflechtstruktur 10 geflochten ist. Der Drahtdurch-
messer kann beispielsweise von 40 ym bis 60 um,
insbesondere ca. 50 ym betragen. Dasselbe gilt auch
fur den Fall, dass die Geflechtstruktur 10 aus meh-
reren Drahten gebildet ist. Unter dem Begriff Draht
wird ein Einzeldraht verstanden. Die beim Flechten
entstehenden Kreuzungspunkte 18 werden entwe-
der durch Drahtabschnitte des einzigen Einzeldrahts
oder durch Einzeldrahte im Fall mehrerer Einzeldrah-
te gebildet.

[0046] Vorzugsweise sind der vorstehend genann-
te Flechtwinkelbereich bzw. der vorstehend genann-
te Flechtwinkel und der vorstehend genannte Draht-
durchmesserbereich bzw. der vorstehend genann-
te Drahtdurchmesser miteinander kombiniert. Es
ist auch moglich, andere Drahtdurchmesser bzw.
Flechtwinkel miteinander so zu kombinieren, dass die
gewiinschte Kompressionskraft RRF sich ergibt.

[0047] Weitere Parameter, die die Radialkraft beein-
flussen kdnnen, sind beispielsweise die Anzahl der
Maschen pro Umfangssegment. Eine oder mehrere,
insbesondere alle Maschen kdnnen beispielsweise
rautenformig bzw. diamantférmig ausgebildet sein.
Die Anzahl der Maschen pro Umfangssegment kann
zwischen 6 und 12 Maschen variieren. Besonders be-
vorzugt sind 6 Maschen.

[0048] Der Fachmann kann die verschiedenen Pa-
rameter so kombinieren und einstellen, dass sich der
gewinschte, im wesentlichen konstante Verlauf der
Kompressionskraft RRF im Verhaltnis zum jeweiligen
Durchmesser des Stents ergibt.

[0049] Die hier beschriebene Radialkraft wirkt Gber
die aulRere Kontaktflache der Geflechtstruktur 10
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auf die Umgebung. Die &uflere Kontaktflache der
Geflechtstruktur 10 wird durch die AuBenflachen
der Strukturelemente, insbesondere Drahte, der Ge-
flechtstruktur 10 bestimmt. Die Summe der Aul3enfla-
chen aller Strukturelemente der Geflechtstruktur 10
bildet im Wesentlichen die aulzere Kontaktflache der
Geflechtstruktur 10 mit der Umgebung, beispielswei-
se einer Gefallwand.

[0050] Die uber die dullere Kontaktflache der Ge-
flechtstruktur 10 ausgelibte Radialkraft kann mit ei-
ner Vorrichtung gemessen werden, die im Wesent-
lichen eine Art Irisblende aufweist. Der Stent wird
in die Irisblende eingesetzt, wobei die Irisblende mit
einer Kraftmessdose bzw. einem Dehnmessstreifen
gekoppelt ist. Die Irisblende nimmt die Kraft der Ge-
flechtstruktur 10 tiber den gesamten Umfang der Ge-
flechtstruktur 10 auf, so dass mit der an der Irisblende
angeschlossenen Kraftmessdose die entsprechende
Radialkraft gemessen werden kann.

[0051] Ein weiteres Merkmal des Stents gemaf
Fig. 1 ist die mittlere Markerhiilse bzw. allgemein das
mittlere Markerelement 17, das sich innerhalb des Lu-
mens des Stents befindet. Dazu wird die mittlere Mar-
kerhllse von mindestens einem Drahtabschnitt radi-
al aullen Uberkreuzt. Die mittlere Markerhiilse dient
dazu, die freien Enden des Drahtes 12 miteinander
zu verbinden, sodass die aus einem Einzeldraht ge-
fertigte Geflechtstruktur 10 stabil halt. Die mittlere
Markerhlse dient ferner der Rontgensichtbarkeit des
Stents.

[0052] Fig. 3 zeigt die Hysteresekurven zweier
Stents, die nach erfindungsgemafen Ausfihrungs-
beispielen gefertigt sind und der in Anspruch 1 ge-
nannten Beziehung zwischen der Kompressionskraft
RRF bei einem mittleren Durchmesser MIU und der
Kompressionskraft RRF bei einem unteren Durch-
messer LIU genlgen. Dabei entspricht der obere
Durchmesser UIU von etwa 2,5 mm in etwa dem voll-
standig expandierten Durchmesser EXP, der ca. 2,7
mm betragt. Der untere Durchmesser LIU betragt ca.
1,5 mm. Der mittlere Durchmesser MIU betragt ca. 2
mm.

[0053] Die Stents, deren Hysteresekurven in Fig. 3
dargestellt sind, weisen jeweils eine Lange von 20
mm auf.

[0054] Die in den Kurven dargestellte Kraft ist die
Summe aller Kréfte, die sich durch die Lamellen der
Radialkraftmessvorrichtung auf die Mantelflache des
Stents auswirken. Die Kraft I1asst sich durch das Ver-
haltnis zwischen der Kraft und der Mantelflache be-
rechnen. Weil es sich bei der Kraftangabe um die
Summe aller Krafte (als absoluter Wert) handelt, ist
es nicht relevant, wie viele Lamellen die Vorrichtung
hat. Je mehr Lamellen, desto praziser ist die Diskreti-
sierung. Die Kraft kann beispielsweise mit der Radial-

kraftmessvorrichtung RX 550 der Firma PROTMAT-
LAB gemessen werden.

[0055] Der der Kraft entsprechende Druck wird
durch das Verhaltnis der Kraft zur Mantelflache des
Stents berechnet.

[0056] Der obere Arm der Hysteresekurven, der bei
einem Durchmesser von ca. 1 mm eine Radialkraft
von ca. 2,5 N zeigt, stellt den Verlauf der Kompressi-
onskraft RRF Uber dem empfohlenen Durchmesser,
insbesondere Einsatzdurchmesser, dar. Es ist gut zu
erkennen, dass die beiden oberen Kurven bis ca. 2,5
mm Durchmesser im Wesentlichen konstant verlau-
fen. Damit ist die erfindungsgemafe Forderung nach
RRF(MIU) > 0,7 x RRF(LIU) erflllt.

[0057] Der untere Arm der Hysteresekurven, der mit
abnehmendem Durchmesser linear ansteigt, zeigt
die Expansionskraft COF, der wesentlich kleiner als
die Kompressionskraft RRF ist, die im teilexpandier-
ten Zustand auf die GefaRinnenwand wirkt.

[0058] Die Hysteresekurven sind im Gegenuhrzei-
gersinn zu lesen.

[0059] In Fig. 3 sind weiterhin vier Teilhysteresekur-
ven zu erkennen, die in die vorstehend beschriebene
Gesamthysteresekurve eingebettet sind, d.h. die ma-
ximalen Radialkrafte bzw. die maximalen Kompres-
sionskrafte RRF sind kleiner als die Kompressions-
kraft RRF der Gesamthysteresekurven. Zur Definiti-
on der Teil- und Gesamthysteresekurven wird auf die
Beschreibungseinleitung verwiesen.

[0060] Wie in Fig. 3 gut zu erkennen, verlaufen
die Kompressionskrafte RRF der Teilhysteresekur-
ven (kleine Loops) im Wesentlichen parallel zum obe-
ren Arm der Gesamthysteresekurven. Das bedeutet,
dass das Kompressionsverhalten des Stents im im-
plantierten Zustand, also die Kompressionskraft RRF
dem im Anspruch 1 genannten Verhéltnis entspricht,
sich also innerhalb eines relativ engen Bandes be-
wegt.

[0061] Folgende konkrete Druckwerte in mmHg las-
sen sich angeben:

Durchmesser 1,5 mm

RRF: zwischen 100 und 140 mmHg, 110 und
130, bevorzugt bei ca. 120 mmHg

COF: zwischen 50 und 60 mmHg, bevorzugt bei
ca. 55 mmHg

Durchmesser 2,0 mm

RRF: zwischen 80 und 120 mmHg, 90 und 110,
bevorzugt bei ca. 100 mmHg

COF: bei ca. 30 mmHg
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Durchmesser 2,5 mm

RRF: zwischen 60 mmHg und 100 mmHg, 70
und 90, bevorzugt bei ca. 80 mmHg

COF: bei ca. 10 mmHg

[0062] Zur Oberflachenbehandlung der in den Fi-
guren bzw. Ausflihrungsbeispielen gezeigten Stents
kann beispielsweise folgendes Verfahren herangezo-
gen werden.

[0063] Verfahren zur Herstellung eines intravasku-
laren Funktionselementes, das in ein Hohlorgan ein-
fuhrbar ist und wenigstens einen Draht aus einer Le-
gierung umfasst, die die Legierungselemente Nickel
und Titan aufweist, mit den folgenden Schritten:

- Bereitstellen eines Metallkérpers des Drahtes
mit metallischer Oberflache, dann

- Ausbilden einer ersten Oxidschicht auf der me-
tallischen Oberflache des Metallkdrpers, dann

- Durchfihren einer Warmebehandlung des
Drahtes in einem Stickstoff enthaltenden Salz-
bad zur thermischen Ausbildung einer zweiten
Mischoxidschicht auf der ersten Oxidschicht,
wobei die Gesamtschichtdicke von 15nm bis 100
nm betragt und die Mischoxidschicht TiO2 und
wenigstens ein Nitrid, insbesondere Titanoxini-
trid und/oder Titannitrid aufweist.

[0064] Der Draht wird elektropoliert.
[0065] Dieses Verfahren ist mit weiteren Einzelhei-
ten in DE 10 2013 101 334 A1 beschrieben, die auf

die Anmelderin zurlickgeht.

Bezugszeichenliste

10 Geflechtstruktur
1" Maschen

12 Draht

13 axiales Ende

14a grofRe Schlaufen
14b kleine Schlaufen

15 Durchmesservergréf3erung

16 Markerelement

17 mittleres Markerelement

18 Kreuzungspunkt
Patentanspriiche

1. Stent mit einer selbstexpandierbaren, rohrfor-
migen Geflechtstruktur (10) aus Maschen (11), die
durch wenigstens einen Draht (12), insbesondere ei-
nen einzigen Draht (12), gebildet sind, der an je-
dem axialen Ende der Geflechtstruktur jeweils we-

nigstens eine Schlaufe bildet, wobei die Geflecht-
struktur (10) beim radialen Komprimieren eine Kom-
pressionskraft RRF ausibt, und wobei die Geflecht-
struktur (10), einen unteren Durchmesser LIU, ins-
besondere Einsatzdurchmesser LIU, einen mittleren
Durchmesser MIU, insbesondere Einsatzdurchmes-
ser MIU und einen oberen Durchmesser UIU, ins-
besondere Einsatzdurchmesser UIU, aufweist, wobei
fur die Kompressionskraft RRF gilt:

RRF(MIU) > 0,7 xRRF(LIU)

wobei

LIU=UIU- 1 mm und MIU=UIU- 0,5 mm

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass gilt: RRF(MIU) > 0,8 x RRF(LIU), insbeson-
dere RRF(MIU) > 0,9 x RRF(LIU).

3. Stent nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Geflecht-
struktur (10) einen vollstandig expandierten Durch-
messer EXP aufweist, wobei der obere Durchmesser
UIU zwischen 85% und 95%, insbesondere 92%, des
Durchmessers EXP betragt und fiir die Kompressi-
onskraft RRF gilt: RRF(UIU) > 0,6 x RRF(LIU).

4. Stent nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich-
net, dass gilt: RRF(UIU) > 0,7 x RRF(LIU).

5. Stent nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Geflecht-
struktur (10) beim radialen Expandieren eine Expan-
sionskraft COF ausubt, fiir den gilt: COF (MIU) < 0,8,
insbesondere COF (MIU) < 0,7, insbesondere COF
(MIU) < 0,6 x COF (LIU).

6. Stent nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass der vollstandig
expandierte Durchmesser EXP zwischen 2,0 mm und
3,0 mm, insbesondere zwischen 2,5 mm und 3,0 mm,
zwischen 2,7 mm und 3,0 mm, insbesondere ca. 2,
7 mm betragt.

7. Stent nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass der Draht (12)
aus einem rontgensichtbaren Kernmaterial und ei-
nem Mantelmaterial gebildet ist.

8. Stent nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich-
net, dass das Mantelmaterial aus einem Formge-
dachtniswerkstoff, insbesondere einer Nickel-Titan-
Legierung, besteht.

9. Stent nach Anspruch 7 oder 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Kernmaterial 20% - 40%,
insbesondere 25% - 30 %, insbesondere etwa 27%
Platin oder 20% - 40%, insbesondere 25% - 30 %, ins-
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besondere etwa 27% einer Platin-Iridium-Legierung
aufweist.

10. Stent nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Geflecht-
struktur (10) an den axialen Enden trichterférmig auf-
geweitet ist.

11. Stent nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Maschen
(11) der Geflechtstruktur (10) in Ringen angeordnet
sind, die sich in Umfangsrichtung der Geflechtstruktur
erstrecken, wobei die Ringe jeweils sechs bis zwdlf
Maschen (11), insbesondere acht bis zehn Maschen
(11), aufweisen.

12. Stent nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass an den axialen
Enden lange Schlaufen (14a) und kurze Schlaufen
(14b) in Umfangsrichtung jeweils abwechselnd ange-
ordnet sind, wobei an den langen Schlaufen (14a)
réntgensichtbare Markerelemente (16) befestigt sind.

13. Stent nach Anspruch 12, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Markerelemente (16) durch, ins-
besondere auf den Draht (12) aufgecrimpte, Marker-
hilsen gebildet sind.

14. Stent nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der einzi-
ge Draht (12) zwei Drahtenden (12a, 12b) aufweist,
die in einem mittleren Bereich der Geflechtstruktur
(10) durch ein mittleres Markerelement (17) fest mit-
einander verbunden sind.

Es folgen 2 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

Fig. 1
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