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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine medizini-
sche Vorrichtung mit einer radial komprimierbaren und radi-
al expandierbaren kreiszylinderférmigen Umfangswandung
(10), die einstlckig aus Stegen (11) gebildet ist, wobei die
Stege (11) zumindest abschnittsweise jeweils zwei Seiten-
flachen (14, 15) aufweisen, die radial nach aulen zueinan-
der konvergieren. Ferner betrifft die Erfindung ein Behand-
lungssystem mit einer derartigen Vorrichtung und ein Her-
stellungsverfahren.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine medizinische Vor-
richtung, ein Behandlungssystem mit einer derartigen
Vorrichtung sowie ein Verfahren zum Herstellen einer
medizinischen Vorrichtung.

[0002] Medizinische Vorrichtungen mit einer radi-
al komprimierbaren und radial expandierbaren Um-
fangswandung, beispielsweise Stents, werden meist
aus einem Geflecht aus Drahten oder einer Zellen-
struktur gebildet, wobei die Zellen durch Stege be-
grenzt sind. Die Stege sind einstlickig miteinander
verbunden und bilden so die Umfangswandung, de-
ren Querschnittsdurchmesser variabel ist. Die Her-
stellung von aus Stegen gebildeten Umfangswan-
dungen erfolgt durch einen schneidenden Prozess,
wobei ein Réhrchen bereitgestellt wird, aus dessen
Wandung die Zellen der herzustellenden Umfangs-
wandung ausgeschnitten werden. Durch das Aus-
schneiden der Zellen werden die Stege gebildet, die
eine im Wesentlichen rechteckige Querschnittskontur
aufweisen.

[0003] Die Stege weisen daher eine Aulienflache
auf, die sich entlang des AuRenumfangs des Stents
erstreckt. Eine Mindestbreite der Auf3enflache in Um-
fangsrichtung gilt als erforderlich, um eine ausrei-
chende Stabilitédt zu gewahrleisten.

[0004] Demgegeniber bestehen medizinische Be-
durfnisse, dass Stents bzw. allgemein medizini-
sche Vorrichtungen fur minimalinvasive Eingriffe eine
moglichst kleine Kontaktflache zu umliegendem Ge-
webe aufweisen, beispielsweise um ein Einwachsen
des Stents in das Gewebe zu ermoglichen.

[0005] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde,
eine medizinische Vorrichtung anzugeben, die eine
ausreichende Stabilitdt aufweist und ein Eindringen
in Gewebe erleichtert. Ferner ist es Aufgabe der Er-
findung, ein Behandlungssystem mit einer derartigen
Vorrichtung und ein Verfahren zum Herstellen einer
medizinischen Vorrichtung anzugeben.

[0006] Erfindungsgeman wird diese Aufgabe im Hin-
blick auf die medizinische Vorrichtung durch den Ge-
genstand des Patentanspruchs 1, im Hinblick auf das
Behandlungssystem durch den Gegenstand des Pa-
tentanspruchs 9 und im Hinblick auf das Verfahren
durch den Gegenstand des Patentanspruchs 10 ge-
16st.

[0007] So beruht die Erfindung auf dem Gedanken,
eine medizinische Vorrichtung mit einer radial kom-
primierbaren und radial expandierbaren kreiszylin-
derférmigen Umfangswandung anzugeben, die ein-
stlickig aus Stegen gebildet ist, wobei die Stege zu-
mindest abschnittsweise jeweils Seitenkanten auf-
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weisen, die radial nach auf3en zueinander konvergie-
ren.

[0008] Erfindungsgemald ist demnach vorgesehen,
dass die Seitenflachen in Bezug auf den Radius
der kreiszylinderférmigen Umfangswandung ange-
stellt sind und zwar derart, dass sich die Seitenfla-
chen bzw. Verlangerungen der Seitenflachen auf ei-
ner auleren Zylindermantelflache der Umfangswan-
dung bzw. auRerhalb der Umfangswandung schnei-
den. Die einzelnen Stege weisen also auf einem
Innenumfang der Umfangswandung eine gréRere
Stegbreite als auf dem Auflenumfang auf. So wird
erreicht, dass die Stege bei der Expansion der Um-
fangswandung gut in umliegende Objekte, beispiel-
weise eine GefalRwand oder ein Konkrement, eindrin-
gen und dort verankern kénnen.

[0009] Die Erfindung eignet sich sowohl fir medizi-
nische Implantate, als auch fir medizinische Instru-
mente fur minimalinvasive Eingriffe. Insbesondere
eignet sich die Erfindung fur Stents oder Thrombekto-
miedevices. Bei Thrombektomiedevices ermdglichen
es die konvergierenden Seitenflachen, dass sich die
Umfangswandung bei der Expansion gut in einen
Thrombus einschneiden kann, der somit gut mit dem
Thrombektomiedevice verbindbar ist. Konkret ver-
bessert die Steggeometrie bei der Erfindung, d. h. die
radial nach aulden zueinander konvergierenden Ste-
ge, das Einschneideverhalten des Thrombektomie-
devices. Bei Stents bewirkt die Erfindung eine stabile
Verankerung in den Gefalwéanden.

[0010] Die Umfangswandung bei der Erfindung bil-
det vorzugsweise eine Gitterstruktur, die Zellen um-
fasst. Die Zellen kénnen ausschlie8lich durch Ste-
ge begrenzt sein, die unmittelbar miteinander verbun-
den sind (closed cell design). Die Zellen kbnnen auch
durch Stege begrenzt sein, die mittelbar Gber Verbin-
der miteinander verbunden sind (open cell design).
Die Erfindung bezieht sich auf beide Varianten der
Gitterstruktur.

[0011] In diesem Zusammenhang wird darauf hin-
gewiesen, dass der radial komprimierte Zustand der
Umfangswandung den maximal komprimierten Zu-
stand beschreibt, soweit nichts anderes angegeben
ist. Entsprechend bezeichnet der radial expandierba-
re Zustand der kreiszylinderférmigen Umfangswan-
dung den maximal expandierten Zustand, falls nichts
anderes angegeben ist.

[0012] Generell verlaufen die Seitenflachen entlang
von zueinander konvergierenden Ebenen, die einen
spitzen Winkel einschlie®en. Die Ebenen schnei-
den sich im Bereich der Zylindermantelflache der
Umfangswandung oder in einem Bereich, der radi-
al auBerhalb der Umfangswandung angeordnet ist.
Grundsatzlich kénnen die Stege so ein trapezférmi-
ges oder dreieckiges Querschnittsprofil aufweisen.
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Das Querschnittsprofil der Stege ist vorzugsweise
Uber die gesamte Lange des jeweiligen Stegs, insbe-
sondere Uber den gesamten Stegabschnitt, der sich
zwischen zwei Verbindern erstreckt, die zwei oder
mehrere Stege miteinander koppeln, konstant bzw.
gleich. Dies gilt insbesondere flr alle Stege der Um-
fangswandung, die vorzugsweise alle gleichartig aus-
gebildet sind bzw. dieselbe Querschnittskontur auf-
weisen.

[0013] Im Hinblick auf eine trapezférmige Quer-
schnittskontur kénnen die Stege insbesondere je-
weils eine Aulenflache aufweisen, die die Seiten-
flachen verbindet. Die AuRenflache erstreckt sich
vorzugsweise entlang einer Zylindermantelflache der
Umfangswandung bzw. bildet einen Teil der Zylin-
dermantelflache. Es ist auch mdglich, das die Au-
Renflache gewdlbt ist, insbesondere radial nach au-
Ren. Konkret kann die AuRenflache denselben Ra-
dius wie eine Innenflache, die entlang einer inneren
Zylindermantelflache der Umfangswandung verlauft.
Die AuRenflache und die Innenflache kdnnen so im
Wesentlichen parallel angeordnet sein. Es ist auch
denkbar, dass sich die AuBenflache starker nach au-
Ren wolbt, also insbesondere einen Krimmungsradi-
us bzw. Rundungsradius aufweist, der kleiner als ein
Radius der dul3eren Zylindermantelflache ist.

[0014] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform bil-
den die Seitenflachen eine Auflenkante. Die Seiten-
flachen kénnen im Bereich der Aullenkante einen
spitzen Kantenwinkel einschlieen. Die AuRenkante
kann radial nach aul3en gerichtet sein. Insbesonde-
re kann die Aullenkante eine dulere Zylinderman-
telflache der Umfangswandung bilden. Mit anderen
Worten kann die Aulienkante auf dem Aulenumfang
der Umfangswandung angeordnet sein. Vorzugswei-
se weist die AuRenkante direkt radial nach aulien.
Eine Winkelhalbierende des spitzen Kantenwinkels
kann entlang eines Radius der hohlzylindrischen Um-
fangswandung verlaufen. Eine Verbindungslinie zwi-
schen Rotationsachse der Umfangswandung und der
AulBenkante kann also radial durch die Umfangswan-
dung verlaufen. Somit ist sichergestellt, dass die Ste-
ge der Umfangswandung im Wesentlichen gleichma-
Rig in ein Gewebe eindringen.

[0015] Mit anderen Worten kénnen die Stege der
medizinischen Vorrichtung ein Querschnittsprofil auf-
weisen, das eine radial nach aul’en weisende Spitze
zeigt. Insbesondere kdnnen die Stege, zumindest ab-
schnittsweise, einen dreieckigen Querschnitt aufwei-
sen, wobei eine Spitze des Dreiecks radial nach au-
Ren weist. Die dreieckige Querschnittsform der Stege
ist vorzugsweise durch ein gleichschenkliges Dreieck
gebildet, wobei die beiden (gleichartigen) Schenkel
des Dreiecks durch die zueinander konvergierenden
Seitenflachen gebildet sind. Insbesondere kann die
dreieckige Querschnittsform durch ein gleichseitiges
Dreieck gebildet sein. Die Spitze des Dreiecks bildet
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die Aul3enkante des Stegs. Die Aulienkante ermdg-
licht es vorteilhaft, dass sich das Implantat gut in um-
liegendes Gewebe eindrickt. Auf diese Weise lasst
sich eine gute Verankerung des Implantats am Be-
handlungsort gewahrleisten. Die Radialkraft, die von
der kreiszylinderférmigen Wandung radial nach au-
Ren ausgelbt wird, verteilt sich so auf eine relativ klei-
ne Gesamtflache, die nur durch die Aulenkanten der
Stege gebildet ist. So kann die punktuelle Belastung
auf umliegendes Gewebe erhéht werden, was zu ei-
nem verbesserten Eindringen der Vorrichtung in das
Gewebe fihrt.

[0016] Die Stege der Umfangswandung kénnen je-
weils eine, insbesondere konkav, gekrimmte Innen-
flaiche aufweisen. Die Innenflache kann zumindest
im komprimierten Zustand der Umfangswandung ei-
ne Zylinderinnenflache der Umfangswandung bilden.
Insbesondere kdnnen die Stege eine, gegebenen-
falls gekrimmte, Innenflache aufweisen, die die Sei-
tenflachen miteinander verbindet, wobei die Innenfla-
che radial innerhalb der duf3eren Zylindermantelfla-
che angeordnet ist.

[0017] Im Rahmen der Anmeldung wird als spitzer
Winkel ein Winkel verstanden, der kleiner als 90° be-
tragt. Ein rechter Winkel, also ein Winkel mit exakt
90°, ist im Rahmen der Anmeldung nicht als spit-
zer Winkel zu betrachten. Der spitze Kantenwinkel
der Aulienkante bzw. der spitze Kantenwinkel, der
durch die zueinander konvergierenden Seitenflachen
gebildet ist, betragt vorzugsweise weniger als 90°,
insbesondere hdchstens 85°, insbesondere hdchs-
tens 75°, insbesondere hdchstens 60°, insbesondere
hdchstens 45°, insbesondere hdchstens 30°.

[0018] Aus Fertigungsgriinden kann die Auf3enkan-
te eine Rundung aufweisen. Der Rundungsradius der
Auflenkante kann hochstens so gro? wie der Run-
dungsradius an innenliegenden Kanten des Stegs
sein, die jeweils eine Seitenflache mit der Innenflache
des Stegs verbinden. Wegen des spitzen Kantenwin-
kels und des damit verbundenen, erhéhten Material-
abtrags kann der Rundungsradius der AulRenkante
auch gréBer als an den innenliegenden Kanten des
Stegs sein. Grundsatzlich ist der Rundungsradius der
Kanten des Stegs wesentlich kleiner als der Radius
der Umfangswandung im komprimierten Zustand.

[0019] Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform des
medizinischen Implantats begrenzen die Stege, ins-
besondere die Innenflachen der Umfangswandung
einen kreiszylinderférmigen Durchgangskanal. Das
Verhéltnis zwischen einem Innendurchmesser des
Durchgangskanals und einem Aufendurchmesser
der Umfangswandung, insbesondere der Zylinder-
mantelfldiche, kann im komprimierten Zustand der
Umfangswandung hdéchstens 0,95, insbesondere
héchstens 0,75, insbesondere hdchstens 0,6, ins-
besondere hochstens 0,5, insbesondere hdchstens
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0,25, insbesondere hoéchstens 0,2, insbesondere
héchstens 0,1, betragen. Im expandierten Zustand
der Umfangswandung kann das Verhaltnis zwischen
Innendurchmesser und Auflendurchmesser hdchs-
tens 0,99, insbesondere héchstens 0,92, insbeson-
dere hdchstens 0,9, insbesondere hdchstens 0,85,
insbesondere hdchstens 0,75, betragen. Die Stege
der Umfangswandung kénnen eine Stegdicke bzw.
die Umfangswandung kann eine Wandstéarke aufwei-
sen, die in einem Verhaltnis zum Au3endurchmesser
der Umfangswandung steht, das hdchstens 0,1, ins-
besondere héchstens 0,09, insbesondere héchstens
0,08, insbesondere héchstens 0,075, insbesondere
hochstens 0,05, insbesondere hdchstens 0,02, ins-
besondere héchstens 0,01, insbesondere héchstens
0,005, insbesondere hoéchstens 0,003, insbesonde-
re héchstens 0,002, insbesondere hdchstens 0,001,
betragt. Mit den zuvor genannten Werten sind medi-
zinische Vorrichtungen herstellbar, die einerseits ei-
ne ausreichende Wandstarke aufweisen, um sich gut
in biologischem Gewebe, insbesondere einem Blut-
gefald oder einem Konkrement zu verankern und an-
dererseits eine ausreichende Stabilitat haben, bei-
spielsweise um umliegendes Gewebe abzustitzen.

[0020] Vorzugsweise sind alle Stege der Umfangs-
wandung, die in Umfangsrichtung und/oder Langs-
richtung benachbart zueinander angeordnet sind,
gleichartig ausgebildet. Insbesondere sind alle Stege
der Umfangswandung gleichartig ausgebildet, wei-
sen also eine Auflenkante oder Aufienfldche auf,
die unmittelbar mit zueinander radial nach aulien
konvergierenden Seitenflachen verbunden ist. Dabei
kann die Umfangswandung grundsétzlich aus mehre-
ren Stegen gebildet sein, die in Umfangsrichtung zu-
einander gleichmaRig beabstandet angeordnet sind.
Insbesondere kann die Umfangswandung mehrere
Langsabschnitte aufweisen, die jeweils durch eine
Reihe von in Umfangsrichtung benachbart angeord-
neten Stegen gebildet sind. Die Stege in Langsrich-
tung benachbarter Langsabschnitte sind vorzugswei-
se in Umfangsrichtung zueinander versetzt angeord-
net, insbesondere so dass jeweils ein Steg eines ers-
ten Langsabschnitts mit zwei Stegen eines benach-
barten, zweiten Langsabschnitts der Umfangswan-
dung verbunden ist.

[0021] Gemal einem nebengeordneten Aspekt be-
ruht die Erfindung auf dem Gedanken, ein Behand-
lungssystem mit einer zuvor beschriebenen Vorrich-
tung und einer Zufuhreinrichtung zur Zufuhr des Im-
plantats in ein Kdrperhohlorgan, insbesondere ein
Blutgefal3, anzugeben. Die Zuflhreinrichtung kann
insbesondere als Katheter ausgebildet sein, der zur
Zufuhr in den menschlichen Kérper angepasst ist. Die
Vorrichtung kann ein Implantat und/oder ein Instru-
ment, insbesondere ein Thromektomiedevice, sein.
kann in der Zufuhreinrichtung angeordnet sein. Alter-
nativ ist es mdglich, dass das Behandlungssystem als
Sterilset vorliegt, bei dem sich die medizinische Vor-
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richtung mit der Zufihreinrichtung eine Sterilgutver-
packung teilt.

[0022] Ein weiterer nebengeordneter Aspekt der Er-
findung betrifft ein Verfahren zur Herstellung einer
medizinischen Vorrichtung, insbesondere des zu-
vor beschriebenen Implantats, aus einem kreiszy-
linderférmigen Rohrchen bzw. einem réhrchenfor-
migen Hohlzylinder. Das Roéhrchen bzw. der Hohl-
zylinder wird in wenigstens einem Langsabschnitt
mit einem Schneidwerkzeug radial vollstandig durch-
trennt, so dass eine radial komprimierbare und ent-
lang von Schneidlinien, die exzentrisch zu einer Rota-
tionsachse des Rohrchens verlaufen, zumindest ab-
schnittsweise expandierbare Umfangswandung ge-
bildet wird, die Stege mit jeweils zwei Seitenflachen
aufweist, die radial nach aul3en konvergieren. Insbe-
sondere kénnen die Stege jeweils eine AulRenkante
aufweisen, die einen spitzen Kantenwinkel umfasst.

[0023] Das erfindungsgemafe Verfahren ermdglicht
eine einfache Herstellung von medizinischen Vorrich-
tungen, die zur Zufuhr in kleine Blutgefalie, beispiels-
weise zerebrale Blutgefalie, angepasst sind.

[0024] Bei dem erfindungsgemafRen Verfahren wer-
den vorzugsweise mit dem Schneidwerkzeug Langs-
schlitze gebildet, die das Rohrchen vollstéandig durch-
dringen. Insbesondere weisen die Langsschlitze ei-
ne Lange auf, die kleiner als eine Gesamtléange des
Roéhrchens ist. Konkret ist vorgesehen, das Réhr-
chen bzw. den Hohlzylinder in Langsrichtung, d. h.
entlang der Langsachse, in mehrere Abschnitte zu
unterteilen. In jeden der Langsabschnitte kann we-
nigstens ein Langsschlitz eingebracht werden, wo-
bei die Langsschlitze benachbarter Langsabschnitte
in Umfangsrichtung des Rdéhrchens versetzt zuein-
ander angeordnet werden. Dadurch wird sicherge-
stellt, dass eine zusammenhangende Umfangswan-
dung hergestellt wird.

[0025] Vorzugsweise werden entlang einer Langs-
achse des Roéhrchens mehrere Langsschlitze aus-
geformt, die in Umfangsrichtung versetzt zueinander
angeordnet sind.

[0026] Die Langsschlitze werden vorzugsweise in
Umfangsrichtung in gleichmaRigen Abstédnden zu-
einander in das Roéhrchen eingebracht. Das zwi-
schen den Langsschlitzen stehenbleibende Materi-
al bildet die Stege der Umfangswandung. Indem die
Langsschlitze in gleichmafligen Abstanden zueinan-
der uber den Umfang verteilt angeordnet werden,
werden gleichmalige Stege freigelegt. Fir ein so her-
gestelltes Implantat ergibt sich der Vorteil, dass durch
die Identitat der Stege in Umfangsrichtung auch die
Radialkraft, die das Implantat auf eine Gefaliwand ei-
nes Kdrperhohlorgans, beispielsweise eines Blutge-
fales, auslbt, gleichmafig Gber den gesamten Um-
fang ist.
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[0027] Vorzugsweise ist das Schneidwerkzeug ein
Laserstrahl. Damit werden besonders exakte und
kleine Langsschlitze in das Rdéhrchen eingebracht.
Insbesondere ermdglicht der Laserstrahl die Bearbei-
tung von Hohlzylindern, die einen sehr kleinen Quer-
schnittsdurchmesser aufweisen.

[0028] In bevorzugter Weise ist vorgesehen, dass
die Stege der Umfangswandung bzw. allgemein die
Umfangswandung anschlieRend, insbesondere nach
der Bearbeitung mit dem Schneidwerkzeug, poliert
werden bzw. wird. Auf diese Weise wird eine beson-
ders glatte Oberflache der Stege hergestellt, so dass
der Einfluss des Implantats auf eine Fluidstrdomung
in einem Blutgefal® weiter reduziert wird. Ferner be-
glnstigt die polierte Oberflache das Eindringen der
Umfangswandung in biologisches Gewebe.

[0029] Die Erfindung wird im Folgenden anhand von
Ausfihrungsbeispielen unter Bezugnahme auf die
beigefligten, schematischen Zeichnungen naher er-
lautert. Darin zeigen

[0030] Fig. 1: eine Querschnittsansicht einer erfin-
dungsgemalen medizinischen Vorrichtung nach ei-
nem bevorzugten Ausflihrungsbeispiel;

[0031] Fig. 2: eine geschnittene Detailansicht eines
Stegs der Vorrichtung gemaR Fig. 1;

[0032] Fig. 3: eine Querschnittsansicht einer erfin-
dungsgemalen medizinischen Vorrichtung nach ei-
nem weiteren bevorzugten Ausfihrungsbeispiel;

[0033] Fig. 4: eine geschnittene Detailansicht eines
Stegs der Vorrichtung gemaR Fig. 3; und

[0034] Fig. 5a-Fig. 5c: einzelne Schritte eines erfin-
dungsgemalen Verfahrens zur Herstellung der Vor-
richtung gemaR Fig. 1.

[0035] Die nachfolgend naher beschriebenen Aus-
fihrungsbeispiele zeigen jeweils eine medizinische
Vorrichtung, beispielsweise ein Implantat, insbeson-
dere einen Stent, oder ein Thrombektomiedevice,
insbesondere einen kescherartigen Thrombenfan-
ger, die eine kreiszylinderférmige Umfangswandung
10 aufweist. Im Falle eines Stents bzw. allgemein
Implantats kann die kreiszylinderférmige Umfangs-
wandung 10 einen Durchgangskanal 17 begrenzen,
der sich langsaxial durch die gesamte Umfangswan-
dung 10 erstreckt. Das medizinische Implantat bzw.
der Stent weist also zwei axiale, offene Enden auf.
Demgegeniber ist im Falle von Thrombektomiede-
vices vorgesehen, dass die Umfangswandung 10 ei-
nen Aufnahmeraum begrenzt, der zumindest an ei-
nem Axialende geschlossen ist. Insbesondere kann
sich die Umfangswandung 10 an einem proximalen
Axialende ftrichterartig verjiingen, so dass der Auf-
nahmeraum langsaxial begrenzt ist.
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[0036] Die Umfangswandung 10 der Vorrichtung ist
grundsatzlich aus Stegen 11 gebildet, die einstiickig
miteinander verbunden sind. Dabei kann die Um-
fangswandung 10 sowohl geschlossene Zellen (clo-
sed cell design), als auch offene Zellen (open cell
design) bilden. Insgesamt ist die Umfangswandung
10 einstlckig, vorzugsweise aus demselben Mate-
rial, ausgebildet. Bevorzugte Materialien sind Me-
talle, insbesondere Formgedéachtnislegierungen. Be-
sonders bevorzugt ist der Einsatz einer Nickel-Titan-
Legierung, wie Nitinol, um eine selbstexpandierbare
Umfangswandung 10 bereitzustellen.

[0037] Generell ist die Umfangswandung 10 radial
komprimierbar und expandierbar. Das bedeutet, dass
die Umfangswandung 10 von einem maximal kleinen
Querschnittsdurchmesser zu einem maximal groRen
Querschnittsdurchmesser aufweitbar ist. Die Aufwei-
tung der Umfangswandung 10 erfolgt vorzugswei-
se selbsttatig, insbesondere aufgrund von Formge-
dachtniseigenschaften. Das Implantat bzw. der Stent
kommt insbesondere in BlutgefaRen zum Einsatz.
Dabei bildet das Implantat im Wesentlichen eine Ge-
faRstitze, die dazu dient, das Blutgefal’ offen zu hal-
ten oder zu erweitern.

[0038] Bei allen Ausfiihrungsbeispielen des erfin-
dungsgemalen Implantats ist vorgesehen, dass die
Stege 11 der Umfangswandung 10 eine im Wesent-
lichen dreieckige oder trapezartige Querschnittsform
aufweisen. Die Seitenflachen 14, 15 eines einzelnen
Stegs konvergieren nach radial auf3en, d. h. in Rich-
tung der Zylindermantelflache 13 der Umfangswan-
dung 10, zueinander. Die Seitenflachen 14, 15 sind
durch eine AuRenkante 16 oder eine Auldenflache 19
miteinander verbunden.

[0039] Die AuRenkante 16 erstreckt sich im Wesent-
lichen in Langsrichtung der Umfangswandung 10. Zu-
mindest weist die Aullenkante 16 eine Hauptrich-
tungskomponente auf, die sich in Langsrichtung der
Umfangswandung 10 erstreckt. Die AuRenkante 16
bildet im Wesentlichen eine Spitze der dreieckigen
Querschnittsform der Stege 11. Die AuRenkante 16
begrenzt ferner eine aulere Zylindermantelflache 13,
die sowohl im komprimierten Zustand, als auch im
expandierten Zustand der Umfangswandung 10 er-
kennbar ist.

[0040] Die Seitenflachen 14, 15 schlieRen im Be-
reich der AuRenkante 16 einen spitzen Kantenwin-
kel ein. Mit anderen Worten weist die Aulienkante 16
einen spitzen Kantenwinkel auf. Der spitzen Kanten-
winkel betrégt weniger als 90°, insbesondere héchs-
tens 75°, insbesondere 60°, insbesondere héchstens
45°, insbesondere hdchstens 30°. Konkret weist je-
der Steg 11 der Umfangswandung 10 eine erste Sei-
tenflache 14 und eine zweite Seitenflache 15 auf. Die
ersten und zweiten Seitenflachen 14, 15 eines ein-
zelnen Stegs 11 konvergieren zueinander in Richtung
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der aueren Zylindermantelflache 13 der Umfangs-
wandung 10. Entsprechend ist vorgesehen, dass die
benachbarten Seitenflaichen 14, 15 in Umfangsrich-
tung benachbart angeordneter Stege 11 in Richtung
der Langsachse bzw. Rotationsachse der Umfangs-
wandung 10 konvergieren. So liegt eine erste Seiten-
flache 14 eines ersten Stegs 11 in Umfangsrichtung
einer zweiten Seitenflache 15 eines zweiten Stegs
11 gegenuliber. Diese beiden, sich gegeniiberliegen-
den Seitenflachen 14, 15 konvergieren in Richtung
zur Langsachse der Umfangswandung 10.

[0041] Die Seitenflachen 14, 15 verbinden die Au-
Renkante 16 jeweils mit einer Innenflaiche 12 des
Stegs 11. Die Innenflache 12 erstreckt sich somit zwi-
schen den beiden Seitenflachen 14, 15, wobei die
Innenflache 12 einen inneren Hohlkanal des Implan-
tats definiert, der durch die Umfangswandung 10 um-
schlossen wird. Die Innenflache 12 ist vorzugsweise
konkav gekrimmt, also im Wesentlichen in Richtung
zur Aulenkante 16 gewolbt. Diese Geometrie der In-
nenflache 12 ergibt sich aus der Herstellung der Um-
fangswandung 10 aus einem réhrchenférmigen Hohl-
zylinder. Es ist auch mdglich, dass die Innenflache
12 flach ausgebildet oder konvex gekrimmt ist. Inso-
fern kann der Steg 11 eine im Wesentlichen kuchen-
stuckartige bzw. kreissegmentférmige Querschnitts-
geometrie aufweisen.

[0042] Die erfindungsgemale Vorrichtung kommt
vorzugsweise als Implantat, insbesondere selbstex-
pandierender Stent, zum Einsatz.

[0043] Die im Wesentlichen dreieckige Quer-
schnittsform des Stegs 11 verleiht dem Steg 11 die
notwendige Stabilitdt, die fur die Behandlung von
Kdrperhohlorganen, insbesondere von Blutgefalen,
zweckmalig ist. Das Implantat, insbesondere ein
Stent, weist somit hinreichend gute mechanische Ei-
genschaften und insbesondere eine ausreichende
Stabilitat auf. Gleichzeitig ermdglicht die schmale Au-
Renkante 16 eine vergleichsweise hohe lokale Kraft-
einleitung auf das umliegende Gewebe, so dass sich
das Implantat bzw. der Stent gut im GefaR verankert.
Insofern erméglicht die mit dem spitzen Kantenwinkel
versehene AulRenkante 16 der Umfangswandung 10
eine formschlissige Verbindung zwischen dem Im-
plantat und dem umliegenden Gewebe.

[0044] Um die Verankerung im umliegenden Gewe-
be weiter zu erhéhen, kann vorgesehen sein, dass
einzelne Stege 11 der Umfangswandung bzw. ein-
zelne Steggruppen der Umfangswandung 10 derart
angepasst sind, dass sie sich bei der Expansion der
Umfangswandung 10 radial nach auf3en aufstellen.
Die radial nach aufen sich aufstellenden Stege 11
bewirken eine weitere, intensivierte Verankerung des
Implantats im GefaR.
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[0045] Alternativ kann die erfindungsgemafe medi-
zinische Vorrichtung auch als Thrombektomiedevice
ausgebildet sein.

[0046] Die Fig. 1 und Fig. 2 zeigen ein erstes Aus-
fuhrungsbeispiel der erfindungsgemaflen Vorrich-
tung im expandierten Zustand in einer Querschnitts-
darstellung. Die einzelnen Stege 11 weisen eine drei-
eckige Querschnittsform auf. In der Einzelheit bzw.
der einzelnen Stegdarstellung gemal Fig. 2 ist gut
erkennbar, dass der Steg 11 eine Innenflache 12 auf-
weist, die eine erste Seitenflache 14 mit einer zwei-
ten Seitenflache 15 verbindet. Die Innenflache 12 be-
grenzt einen Durchgangskanal 17 des Implantats. Es
ist auch erkennbar, dass die AuRenkante 16 eine Ab-
rundung aufweist, die jedoch die grundlegende Drei-
ecksform des Stegquerschnitts nicht beeinflusst.

[0047] Es ist auch moglich, die Stegkanten, insbe-
sondere die Auflenkante 16, weiter abzurunden, so
dass sich eine AuRenflache 19 zeigt, die die beiden
Seitenflachen 14, 15 miteinander verbindet. Die Au-
Renflache 19 kann eine Wolbung aufweisen, die nach
aullen gerichtet ist. In den Fig. 3 und Fig. 4, die
ein zweites Ausfiihrungsbeispiel des erfindungsge-
mafen Implantats im expandierten Zustand im Quer-
schnitt zeigen, ist eine derartige Variante gezeigt. Der
in Fig. 4 detailliert gezeigte Steg 11 weist zwei Sei-
tenflachen 14, 15 auf, die zueinander konvergieren
und durch eine gewolbte AuBenflache 19 miteinan-
der verbunden sind. Einer anderen Betrachtungswei-
se nach kann die gewdlbte AulRenflache 19 auch als
AuBenkante 16 angesehen werden, die eine Run-
dung bildet, so dass sich nahezu eine flachige Erstre-
ckung der AuRRenkante 16 zeigt. Die AuRenkante 16
weist dabei einen Rundungsradius auf, der grof3er als
der Rundungsradius der AuRenkante 16 gemaf dem
ersten Ausfuhrungsbeispiel nach Fig. 1 und Fig. 2
ist. Grundsatzlich ist der Rundungsradius der Aulden-
kante 16 jedoch kleiner als der Radius der Umfangs-
wandung 10 im komprimierten Zustand des Implan-
tats. Die Abrundung der Stegkanten, insbesondere
der Aullenkante 16, kann beispielsweise durch ein
Atzverfahren erzeugt werden.

[0048] Die Herstellung der medizinischen Vorrich-
tung erfolgt durch eine schneidende Bearbeitung,
vorzugsweise durch einen Laserstrahl, eines hohl-
zylindrischen Ausgangsmaterials. Das Ausgangsma-
terial ist vorzugsweise ein Metall, insbesondere ei-
ne Formgedachtnislegierung. Konkret kann das Aus-
gangsmaterial ein Hohldraht sein. Im Rahmen des
Herstellungsverfahrens wird der Hohldraht, der einen
kreisférmigen Querschnitt aufweist, exzentrisch zur
Rotations- bzw. Langsachse des Hohldrahts, d. h.
parallel zum Radius des Hohldrahts durch den Laser-
strahl L konturiert, insbesondere vollstadndig durch-
trennt. In das Ausgangsmaterial werden mehrere
Langsschlitze 18 eingebracht, so dass die Stege
11 der Umfangswandung 10 freigeschnitten werden.
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Konkret kann das Ausgangsmaterial durch den La-
serstrahl L sternférmig durchtrennt werden. Auf die-
se Weise bilden sich die einen spitzen Kantenwinkel
einschlieRenden Seitenflachen.

[0049] Die Fig. 5a bis Fig. 5c zeigen beispielhaft
Schritte eines Herstellungsverfahrens zur Bildung
der Vorrichtung, insbesondere eines Stents, geman
Fig. 1. Die Herstellung der Vorrichtung erfolgt ausge-
hend von einem Rohling bzw. Ausgangsmaterial, das
als Hohlzylinder geformt ist und eine durchgehende
bzw. solide Umfangswandung 10 aufweist. Fig. 5a
zeigt einen Querschnitt durch den Rohling mit einer
soliden Umfangswandung 10.

[0050] Die Bearbeitung des Rohlings erfolgt vor-
zugsweise durch einen Laserstrahl. Bei der darge-
stellten Variante des erfindungsgemaRen Herstel-
lungsverfahrens, das lediglich ein bevorzugtes Aus-
fihrungsbeispiel darstellt, wird der Laserstrahl an
zwolf unterschiedlichen Radien auf der Zylinderman-
telflache 13 der Umfangswandung 10 angesetzt, so
dass sich insgesamt zwdlf Uber den Umfang verteilte
Langsschlitze 18 ergeben. Die Langsschlitze 18 er-
strecken sich im Wesentlichen in Langsrichtung des
Hohlzylinders und weisen insbesondere zumindest
eine Hauptorientierungsrichtung auf, die parallel zur
Langsachse bzw. Rotationsachse des Rohlings ver-
[&uft.

[0051] Der Laserstrahl trifft dabei unter einem Win-
kel auf die Zylindermantelflache 13, der von einem
rechten Winkel bezogen auf die Zylindermantelflache
13 abweicht. Mit anderen Worten folgt der Laserstrahl
einer Schnittlinie S die unter einem Winkel zum Radi-
us des Rohlings angeordnet ist. Die Schnittlinie S ver-
lauft insbesondere exzentrisch bezogen auf die Rota-
tionsachse des Rohlings. Ausgehend von einem ge-
meinsamen Startpunkt auf der Zylindermantelflache
13 wird die Umfangswandung 10 im Wesentlichen
V-férmig freigeschnitten. Konkret schneiden sich je-
weils zwei Schnittlinien S, wobei der Schnittpunkt der
beiden Schnittlinien in der Zylindermantelflache 13
bzw. auf dem Auflenumfang der Umfangswandung
10 liegt. Der Schnittpunkt der Schnittlinien S definiert
die, insbesondere spitzwinklige, Auflenkante 16 ei-
nes Stegs 11 der Umfangswandung 10. Der Verlauf
der Schnittlinien S ist in Fig. 5b deutlich erkennbar.
Zur Herstellung von Stegen 11, die eine Aullenfla-
che 19 aufweisen, kann der Schnittpunkt der Schnitt-
linien S radial nach aulRen verschoben werden. Auf
diese Weise wird auch der Schnittpunkt der Ebenen
verschoben, in welchen die Seitenflachen 14, 15 des
Stegs angeordnet sind. Diese Ebenen schneiden sich
dann radial aulerhalb der Zylindermantelflache 13
der Umfangswandung 10, so dass der Steg 11 ein
trapezformiges Querschnittsprofil erhalt. Die Kanten
zwischen der AuRenflache 19 und den Seitenflachen
14, 15 koénnen abgerundet sein, beispielsweise in-
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folge eines Atzvorgangs im Rahmen eines Nachbe-
handlungsschrittes.

[0052] Auf diese Weise werden bei dem gezeigten
Ausfiihrungsbeispiel insgesamt zwolf Stege 11 frei-
gelegt, die auf dem Umfang der Umfangswandung
10 verteilt angeordnet sind. Grundsatzlich ist die An-
zahl der Stege 11 beliebig, wobei eine gerade An-
zahl von Stegen in Umfangsrichtung bevorzugt ist.
Der Abstand zwischen den den Schnittpunkten der
Schnittlinien S, entlang derer der Laserstrahl L das
Material schneidet, ist vorzugsweise jeweils gleich.
Die Langsschlitze 18 werden also in regelmafigen
Abstanden Uber den Umfang der Umfangswandung
10 verteilt eingebracht.

[0053] Fig. 5¢ zeigt die medizinische Vorrichtung
nach der Bearbeitung mit dem Schneidwerkzeug. Gut
erkennbar sind die kuchenstiickartigen bzw. die mit
einer dreieckigen Querschnittsform versehenen Ste-
ge 11 der Umfangswandung 10. Die Darstellung ge-
maf Fig. 5¢ entspricht der Darstellung des Implan-
tats im Querschnitt geman Fig. 1.

[0054] Nach dem Einsatz des Schneidwerkzeugs,
insbesondere nach der Laserkonturierung, werden
die Stege 11 der Umfangswandung 10 vorzugsweise
nachbearbeitet, um eine gewilinschte Oberflachen-
beschaffenheit aufzuweisen. Vorzugsweise werden
die Stege 11 der Umfangswandung 10 poliert oder
geatzt, um Oberflachenungenauigkeiten bzw. Rau-
heiten auszugleichen. Dabei verlieren die Stege 11
weiteres Material, so dass einerseits die Aulienkan-
te 16 gescharft wird und sich andererseits die Quer-
schnittsflache der Stege 11 insgesamt reduziert.

[0055] Die Wandstarke der Umfangswandung 10,
die im Wesentlichen der Stegdicke der Stege 11
entspricht, betragt bei bevorzugten Ausfiihrungsfor-
men hochstens 0,15 mm, insbesondere héchstens 0,
1 mm, insbesondere héchstens 0,075 mm, insbeson-
dere hoéchstens 0,05 mm, insbesondere héchstens
0,03 mm. Die Wandstarke wird durch die Wahl des
Ausgangsmaterials, durch die Breite bzw. Queraus-
dehnung des Laserstrahls und/oder durch die Strahl-
form des Laserstrahls beeinflusst. Erheblichen Ein-
fluss auf die Wandstarke hat auch die Wahl des
Nachbearbeitungsprozesses.

[0056] Im Allgemeinen istim Rahmen der Erfindung
vorgesehen, dass die Stege 11 eine innere Stegbrei-
te S, auf der Innenflache 12 der Umfangswandung
10 und eine duRere Stegbreite Sy auf der Zylinder-
mantelflache 13 der Umfangswandung 10 aufweisen,
wobei die innere Stegbreite S| groRRer als die dullere
Stegbreite Sgp ist. Insbesondere kann das Verhalt-
nis S,p/Sgp zwischen der inneren Stegbreite S, und
der duBeren Stegbreite Sgp kleiner 1, insbesondere
hochstens 0,9, insbesondere hochstens 0,8, insbe-
sondere hochstens 0,7, insbesondere hochstens 0,
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6, insbesondere hochstens 0,5, insbesondere hdchs-
tens 0,4, insbesondere hochstens 0,3, insbesondere
hochstens 0,1, insbesondere hochstens 0,01, betra-
gen.

[0057] Um flr medizinische Zwecke ausreichen-
de mechanische Eigenschaften, beispielsweise hin-
sichtlich Stabilitdt und/oder Radialkraft zu gewahr-
leisten, bereitzustellen, ist es zweckmaRig, als Aus-
gangsmaterial fiir die Herstellung der erfindungsge-
maRen medizinischen Vorrichtung ein Rohr bzw. ei-
nen Hohldraht zu verwenden, der einen Querschnitts-
durchmesser aufweist, der dem Innendurchmesser
ID der Umfangswandung 10 im komprimierten Zu-
stand entspricht, wobei sich der Innendurchmesser
ID vorzugsweise anhand der Formel

ID = (Sp*(2:Nzgy)/1)

berechnet. Dabei bezeichnet Ny, die Anzahl der
durch die Stege 11 begrenzten Zellen in einer Um-
fangsreihe der Umfangswandung 10.

[0058] Es hat sich gezeigt, dass ein AuRendurch-
messer des Rohrs bzw. der Umfangswandung 10 im
komprimierten Zustand vorzugsweise einen Wert an-
nimmt, der mindestens 0,2 mm, insbesondere min-
destens 0,25 mm, insbesondere mindestens 0,3 mm,
insbesondere mindestens 0,35 mm, insbesondere
mindestens 0,4 mm, insbesondere mindestens 0,5
mm, insbesondere mindestens 1,5 mm, betragt. Die
Wandstarke der Umfangswandung 10 betragt vor-
zugsweise mindestens 0,05 mm, insbesondere min-
destens 0,06 mm, insbesondere mindestens 0,07
mm, insbesondere mindestens 0,1 mm, insbesonde-
re mindestens 0,15 mm, insbesondere mindestens 0,
2 mm.

Bezugszeichenliste

10  Umfangswandung
1 Steg

12 Innenflache

13  Zylindermantelflache
14  Erste Seitenflache
15  Zweite Seitenflache
16  Aulenkante

17  Durchgangskanal
18  Langsschlitze

19  Aulenflache

S Schneidlinie

Patentanspriiche

1. Medizinische Vorrichtung mit einer radial kom-
primierbaren und radial expandierbaren kreiszylin-
derférmigen Umfangswandung (10), die einstiickig
aus Stegen (11) gebildet ist, wobei die Stege (11) zu-
mindest abschnittsweise jeweils zwei Seitenflachen

8/11

2014.08.28

(14, 15) aufweisen, die radial nach auf3en zueinander
konvergieren.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Seitenflachen (14, 15) eine Au-
Renkante (16) bilden, die radial nach auf3en gerichtet
ist, insbesondere eine aulere Zylindermantelflache
(13) der Umfangswandung (10) bildet, wobei die Sei-
tenflachen (14, 15) im Bereich der AuRenkante (16)
einen spitzen Kantenwinkel einschliel3en.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, die Stege (11) je-
weils eine Aulenflache (19) aufweisen, die die Sei-
tenflachen (14, 15) miteinander verbindet und sich
insbesondere entlang einer dulReren Zylindermantel-
flache (13) der Umfangswandung (10) erstreckt.

4. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Sei-
tenflachen (14, 15) einen spitzen Winkel, insbeson-
dere den Kantenwinkel, einschlielen, wobei eine
Winkelhalbierende des spitzen Winkels entlang eines
Radius der hohlzylindrischen Umfangswandung (10)
verlauft.

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Ste-
ge (11) jeweils eine im Wesentlichen dreieckige Quer-
schnittsform aufweisen, wobei eine Spitze der drei-
eckigen Querschnittsform durch die AuRenkante (16)
gebildet ist.

6. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Ste-
ge (11) jeweils eine, insbesondere konkav, gekrimm-
te Innenflache (12) aufweisen, die zumindest im kom-
primierten Zustand der Umfangswandung (10) eine
Zylinderinnenflache (13) der Umfangswandung (10)
bildet.

7. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass ein Ver-
haltnis zwischen der einer Stegdicke der Stege (11)
und einem Aullendurchmesser der Umfangswan-
dung (10) hochstens 0,1, insbesondere héchstens
0,09, insbesondere héchstens 0,08, insbesondere
hochstens 0,075, insbesondere héchstens 0,05, ins-
besondere héchstens 0,02, insbesondere héchstens
0,01, insbesondere héchstens 0,005, insbesonde-
re héchstens 0,003, insbesondere héchstens 0,002,
insbesondere héchstens 0,001, betragt.

8. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass alle Ste-
ge (11) der Umfangswandung (10), die in Umfangs-
richtung und/oder Langsrichtung unmittelbar benach-
bart zueinander angeordnet sind, gleichartig ausge-
bildet sind.
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9. Behandlungssystem mit einer Vorrichtung nach
einem der vorhergehenden Anspriiche und einer Zu-
fuhreinrichtung zur Zufuhr der Vorrichtung in ein Kor-
perhohlorgan, insbesondere ein Blutgefal.

10. Verfahren zur Herstellung einer medizinischen
Vorrichtung, insbesondere nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, aus einem kreiszylinderférmi-
gen Rohrchen, wobei das Réhrchen in wenigstens
einem Langsabschnitt mit einem Schneidwerkzeug
entlang von Schneidlinien S, die exzentrisch zu ei-
ner Rotationsachse des Roéhrchens verlaufen, zu-
mindest abschnittsweise vollstandig durchtrennt wird
derart, dass eine radial komprimierbare und radial ex-
pandierbare Umfangswandung (10) gebildet wird, die
Stege (11) mit jeweils zwei Seitenflachen (14, 15) auf-
weist, die radial nach aufen konvergieren.

11.  Verfahren nach Anspruch 10, dadurch
gekennzeichnet, dass mit dem Schneidwerkzeug
Langsschlitze (18) gebildet werden, die die Um-
fangswandung (10) des Réhrchens radial vollstandig
durchdringen, wobei die Langsschlitze (18) eine Lan-
ge aufweisen, die kleiner als eine Gesamtlange des
Rohrchens ist.

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass entlang einer Langsachse des
Roéhrchens mehrere Langsschlitze (18) ausgeformt
werden, die in Umfangsrichtung versetzt zueinander
angeordnet sind.

13. Verfahren nach Anspruch 11 oder 12, dadurch
gekennzeichnet, dass die Langsschlitze (18) in Um-
fangsrichtung in gleichmaRigen Abstédnden zueinan-
der in das Réhrchen eingebracht werden.

14. Verfahren nach einem der Anspriiche 10 bis 13,
dadurch gekennzeichnet, dass das Schneidwerk-
zeug ein Laserstrahl ist.

15. Verfahren nach einem der Anspriiche 10 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, dass die Stege (11) der
Umfangswandung (10) anschlie®end, insbesondere
nach der Bearbeitung mit dem Schneidwerkzeug, po-
liert werden.

Es folgen 2 Seiten Zeichnungen
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