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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Eine Reihe von medizinischen Verfahren be-
inhaltet oder wird erganzt durch das Einsetzen einer
endoluminalen Prothese, Ublicherweise als Stent be-
zeichnet, die in einem Lumen, wie beispielsweise ei-
nem Blutgefall oder einer anderen natirlichen Bahn
des Organismus des Patienten implantiert werden
kann. Solche Stents begrenzen im Allgemeinen eine
réhrenférmige Anordnung und sind von einem relativ
kleinen Durchmesser (geringes Profil) zu einem ver-
gréRerten Durchmesser expandierbar. In seiner Kon-
figuration mit geringem Profil wird der Stent endolu-
minal mittels einer Einbringungsvorrichtung durch
das Koérperlumen zu der Stelle vorwarts bewegt, an
der der Stent platziert werden soll. Der Stent kann
dann zu einem grofReren Durchmesser expandiert
werden, so dass er die innere Wand des Korperlu-
mens fest eingreifen kann. Die Einbringungsvorrich-
tung wird anschlielend entfernt, wobei der Stent an
der gewahlten Stelle verbleibt. Auf diese Weise kann
der Stent dazu dienen, ein Blutgefal oder einen an-
deren naturlichen Gang, dessen Funktion als Resul-
tat eines pathologischen oder traumatischen Ereig-
nisses beeintrachtigt ist, offen zu halten.

[0002] Zu den medizinischen Verfahren, in deren
Rahmen Stents immer haufiger verwendet werden,
zahlen die perkutane transluminale Angioplastie
(PTA) und insbesondere die perkutane transluminale
Koronarangioplastie (PTCA). Die PTA und die PTCA
umfassen das Einfiihren und die Handhabung eines
Dilatationskatheters durch die Arterien des Patien-
ten, um den Dilatationsballon des Katheters in einem
verstopften Abschnitt (Stenose) eines Blutgefales zu
platzieren. Der Ballon wird dann gewaltsam in der
Obstruktion expandiert, um den betroffenen Ab-
schnitt des BlutgefalRes dadurch zu erweitern und
den Blutfluss durch das Blutgefal® wiederherzustel-
len.

[0003] Zu den bedeutenderen Komplikationen, die
im Rahmen einer solchen Angioplastie auftreten,
zahlt, dass es bei einer signifikanten Anzahl von Fal-
len an der erweiterten Stelle erneut zu einer Verstop-
fung kommt. Die Platzierung eines Stents an der be-
handelten Stelle des Blutgefalies kann die Tendenz
einer solchen Restenose verringern.

[0004] Stenosen entwickeln sich haufig in den Ver-
zweigungsbereichen eines Blutgefalles. Die Behand-
lung einer Stenose im Verzweigungsbereich fiihrt zu
zahlreichen weiteren Problemen bei der Entwicklung
von Vorrichtungen fiir die Dilatation von Stenosen in
Verzweigungsbereichen.

[0005] Es sind Verfahren und Vorrichtungen entwi-
ckelt worden, um eine Dilatation an einer Verzwei-
gungsstelle durchzufiihren, wie beispielsweise das in
dem US-Patent 4,896,679 beschriebene, so genann-
te ,Kissing Ballon"-Verfahren. Auf die Notwendigkeit
eines wirksamen Stents, der an einer Verzweigungs-
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stelle platziert werden kann, wurde hingewiesen, je-
doch wird davon ausgegangen, dass bislang keine
wirksame Vorrichtung dieser Art entwickelt worden
ist.

[0006] Nach dem heutigen Stand der Technik sind
eine Reihe von Stents vorgeschlagen und entwickelt
worden, einschlieBlich einfacher Stents, die eine ein-
zelne luminale Bahn begrenzen sowie verzweigte
Stents, die eine verzweigte Bahn begrenzen und da-
fur ausgelegt sind, im Verzweigungsbereich eines
Blutgefalies platziert zu werden. Bei der Entwicklung
von verzweigten Stents st6t man im Gegensatz zu
der Entwicklung von einfachen Stents aufgrund der
verzweigten Anordnung und der schwierigen Einbrin-
gung und Platzierung eines verzweigten Stents in
dem Verzweigungsbereich eines BlutgefalRes auf
zahlreiche Schwierigkeiten.

[0007] Stents nach dem Oberbegriff von Anspruch 1
sind aus US-A-4994071 bekannt.

[0008] Das US-Patent 4,994,071 (MacGregor) of-
fenbart ein Design eines verzweigten Stents, der da-
fur vorgesehen ist, in ein verzweigtes Blutgefal} ein-
gefuhrt zu werden. Der Stent ist aus zwei Langen ei-
nes Endlosdrahts gebildet, von denen einer in einer
Serie miteinander verbundener Schlaufen gebildet
ist, um einen gemeinsamen réhrenférmigen Zweig
und einen der abzweigenden Zweige zu bilden. Die
andere Lange Draht ist ebenfalls in einer Reihe von
ahnlich miteinander verbundenen Schlaufen gebil-
det, um den anderen Zweig der Verzweigung zu bil-
den. Die beiden Anordnungen miteinander verbunde-
ner Schlaufen sind miteinander verbunden und bil-
den eine Y-formige Struktur. Die Verbindungen inner-
halb der Struktur, die die verzweigten Zweige defi-
niert, sollen ermdglichen, dass die Zweige gebogen
werden, um sich der Gestalt der Gefalde, in die die
Vorrichtung eingeflihrt werden soll, anzupassen. Die
Schlaufen sind so geformt, dass sie von einem an-
fanglichen Durchmesser, der das Einfuhren in das
Blutgefald erleichtern soll, zu einem entfalteten, ex-
pandierten Durchmesser vergréRert werden kénnen.
[0009] Die MacGregor-Vorrichtung bringt eine Rei-
he von Problemen mit sich. Seine Konstruktion aus
fortlaufendem Draht ist nicht wirklich fiir eine prazise
Anpassung an die spezielle pathologische Anatomie
des einzelnen Stent-Empfangers geeignet. Die Kon-
struktion ist unter praktischen Gesichtspunkten nur
fur eine Herstellung in Standardkonfigurationen und
Standardlangen geeignet. Ist ein Stent in Standard-
lange fur die Anatomie des Patienten nicht ideal pas-
send, so ist der Arzt gezwungen, zwischen den ver-
fugbaren Standardlangen und Konfigurationen dieje-
nige auszuwahlen, die bestenfalls als Kompromiss
gesehen werden kann. Eine weitere Schwierigkeit
bei der in dem MacGregor-Patent beschriebenen
Vorrichtung liegt darin, dass sie in ihrer vorgeformten
Y-férmigen Konfiguration in dem Gefal des Patien-
ten platziert werden muss. Obwohl die Vorrichtung
dafir vorgesehen ist, mit den umfangmaRigen
Schlaufen in einer radial zusammengezogenen An-
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ordnung (kleines Profil) vorgeschoben und platziert
zu werden, kénnen die Vorwartsbewegung und die
Einfihrung in dieser Anordnung zu erheblichen Kom-
plikationen bei der Einbringung und Platzierung fih-
ren. Es wird beschrieben, dass die Vorrichtung durch
Vorschieben durch einen Fuhrungskatheter platziert
wird, so dass die Schlaufen des verzweigten Stents
die inneren Wande des BlutgefalRes nicht eingreifen.
Folglich kann es sein, dass eine Platzierung der Vor-
richtung in einem engen Blutgefal3, wie beispielswei-
se einer Koronararterie, die zu schmal ist, um zuséatz-
lich zu den anderen Komponenten der Vorrichtung ei-
nen Fuhrungskatheter aufzunehmen, nicht mdglich
ist. Ein weiteres Problem im Zusammenhang mit der
Vorrichtung besteht darin, dass nicht davon ausge-
gangen werden kann, dass sie sich wahrend der An-
bringung sowie auch spéater ohne weiteres fluorosko-
pisch oder mittels Rontgenstrahlen darstellen |asst.
Da der MacGregor Stent aus einem Paar einzelner,
dinner Drahte gebildet ist, kann eine Visualisierung
durch Fluoroskopie oder Rdntgen schwierig, wenn
nicht gar unmdglich sein.

[0010] Zu den allgemeinen Zielen der Erfindung
zahlt es, einen verbesserten, verzweigten endovas-
kularen Stent zur Verfliigung zu stellen, der die oben
genannten Nachteile nicht aufweist.

[0011] GemaR einem ersten Aspekt sieht die vorlie-
gende Erfindung einen verzweigten Stent vor, umfas-
send einen langlichen Dorn mit einem proximalen
und einem distalen Ende und einer Vielzahl von Roh-
ren-definierenden Elementen, welche in Langsfolge
mit dem Dorn und entlang des Dorns verbunden sind,
wobei die Elemente derart angeordnet sind, dass sie
eine proximale Gruppe und eine distale Gruppe defi-
nieren, wobei die Elemente in der proximalen Gruppe
in Langsrichtung mit Abstand zueinander entlang des
Dorns angeordnet sind; wobei die proximale und die
distale Gruppe der Réhren-definierenden Elemente
an dem ersten Stent in Abstand zueinander angeord-
net sind, um eine seitliche Offnung entlang der defi-
nierten Réhre zu begrenzen; und einen zweiten Stent
mit einem proximalen und einem distalen Ende, da-
durch gekennzeichnet, dass das proximale Ende des
zweiten Stents eine Vielzahl von in Abstand zueinan-
der angeordneten Elementen aufweist, die zwischen
die in Abstand zueinander angeordneten Elementen
in der proximalen Gruppe des ersten Stents einge-
passt sind, wobei das distale Ende des zweiten
Stents seitlich durch die Offnung hervorsteht.

[0012] Erfindungsgemal ist ein verzweigter Stent
modular gebildet, um wenigstens zwei langliche Dor-
ne und eine Vielzahl von im Allgemeinen Réhren-de-
finierenden Elementen zu umfassen, die mit wenigs-
tens einem der Dorne in einer Reihe in Langsrichtung
angeordnet sind. Jedes Element begrenzt zusam-
men mit dem dazugehdrigen Dorn eine geschlosse-
ne, ringartige Struktur, wobei die Elemente in einer
Reihe angeordnet sind und eine kafigartige, im Allge-
meinen réhrenférmige Struktur bilden. Jedes der Ele-
mente kann aus Draht gebildet sein und ist radial von
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einer Konfiguration mit geringerem Durchmesser und
geringem Profil zu einem erweiterten Durchmesser
expandierbar, um in die innere Lumenflache des Blut-
gefales oder eines anderen Korperlumens eingrei-
fen zu kénnen. Jeder Dorn umfasst einen in Langs-
richtung verlaufenden Stltzdraht, an dem die Ele-
mente einzeln in Folge angebracht werden kénnen.
[0013] Bei einer Ausflihrungsform der Erfindung ist
der verzweigte Stent aus zwei zunachst voneinander
unabhéngigen einzelnen Stents gebildet, wobei jeder
eine einzelne réhrenférmige Anordnung mit einer ei-
genen Anordnung von an dem Dorn befestigten und
an ihm entlang verlaufenden Elementen definiert. Die
Elemente an den beiden Stents sind derart gebildet,
dass die zwei Stents in situ zum Bilden einer ver-
zweigten Anordnung kombiniert werden kénnen. Je-
der einzelne Stent weist so betrachtet eine proximale
und eine distale Gruppe von Elementen auf. Die Ele-
mente in der proximalen Gruppe eines einzelnen
Stents weisen Abstdnde zueinander auf, damit sie
zwischen die gleichermalen in Abstand zueinander
angeordneten Elemente am proximalen Ende des
anderen einzelnen Stents eingepasst werden kon-
nen. Die Vorrichtung wird an der Verzweigung plat-
ziert, indem zundachst einer der einzelnen Stents ein-
geflhrt wird, um seine proximale Gruppe von Ele-
menten im eigentlichen Blutgefal zu platzieren und
seine distale Gruppe von Elementen in einem der
Seitenzweige des Blutgefalles zu platzieren. Der zu-
erst platzierte Stent weist zwischen seinen Enden
eine seitliche Offnung auf. Der erste einzelne Stent
wird derart platziert, dass die seitliche Offnung im
Verzweigungsbereich der Blutgefalie platziert ist, um
einen Zugang zu dem GefalRzweig zu ermdglichen.
Die Elemente des zuerst platzierten Stents werden
dann expandiert, um den ersten Stent vor Ort zu si-
chern. Der zweite einzelne Stent kann in den ersten
Stent und quer durch die seitliche Offnung des ersten
Stents vorgeschoben werden, um die distale Gruppe
der Elemente an dem zweiten Stent zum Vorschie-
ben in den zweiten Zweig des BlutgeféaRes hervorste-
hen zu lassen. Ist der zweite Stent derart platziert und
sind seine proximalen Elemente mit den Abstanden
zwischen den Elementen der proximalen Gruppe an
dem ersten Stent ausgerichtet, kann der zweite Stent
vor Ort expandiert werden.

[0014] Zu den Zielen der Erfindung zahlt es, einen
leicht platzierbaren, verzweigten, endovaskularen
Stent zur Verfigung zu stellen.

[0015] Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht darin,
einen verzweigten Stent zur Verfligung zu stellen, der
sowohl in den Koronararterien als auch in anderen
verzweigten Gefallen platziert werden kann.

[0016] Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht darin,
einen aus einzelnen Stents gebildeten verzweigten
Stent zur Verfigung zu stellen, der in situ im ver-
zweigten Bereich des Gefalsystems des Patienten
gebildet werden kann.

[0017] Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht darin,
einen endovaskuldren Stent vorzusehen, der aus
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zwei im Allgemeinen réhrenférmigen Elementen ge-
bildet ist, von denen wenigstens eines zwischen sei-
nen Enden eine seitliche Offnung aufweist, um zu er-
moglichen, dass ein Teil eines weiteren Stents teil-
weise durch den ersten Stent und seitlich aus der Off-
nung heraus geschoben wird.

[0018] Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht darin,
einen verzweigten Stent vorzusehen, der auf die Ge-
faRanatomie des Patienten, in dem die Vorrichtung
implantiert wird, zugeschnitten werden kann.

[0019] Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht darin,
einen verzweigten Stent mit guten radiographischen
Eigenschaften vorzusehen, um seine Platzierung
und die anschlieBende Visualisierung des Stents zu
erleichtern.

[0020] Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht darin,
einen verzweigten Stent in modularer Anordnung zur
Verfligung zu stellen.

Beschreibung der Zeichnungen

[0021] Das Vorangehende sowie andere Ziele und
Vorteile der Erfindung werden durch die folgende Be-
schreibung der Erfindung mit Bezug zu den beilie-
genden Zeichnungen deutlicher, worin:

[0022] Fig. 1 eine Darstellung einer Art eines einzel-
nen modularen Stents ist, die nicht von der Erfindung
erfasst ist, aber zum Zwecke der Veranschaulichung
verwendet wird, angeordnet in einem Abschnitt eines
Blutgefalies, wobei der Stent in seiner nicht expan-
dierten Konfiguration mit geringem Profil vorliegt;
[0023] Fig. 2 eine im Wesentlichen schematische
Darstellung des an einem Ballon angeordneten
Stents ist, der aufgeblasen wurde, um den Stent zu
einem gréReren Durchmesser zu expandieren;
[0024] Fig. 3 eine im Wesentlichen schematische
Darstellung eines Paars benachbarter Elemente des
Stents ist, die ihre Verbindung mit dem Stutzdraht
zeigt;

[0025] Fig. 4 eine Darstellung eines ersten einzel-
nen Stents ist, der eine erste Komponente einer Aus-
fuhrungsform eines verzweigten Stents bildet und in
einem verzweigten Arterienbereich platziert ist;
[0026] Fig.5 ist eine Darstellung ahnlich der in
Fig. 4, aber mit einem zweiten einzelnen Stent, der in
zusammenwirkendem Verhaltnis zu dem ersten ein-
zelnen Stent platziert worden ist, um einen verzweig-
ten Stent zu bilden.

Beschreibung der erlduternden Ausfiihrungsformen

[0027] Fig. 1 zeigt den Typ einer modularen Endo-
prothese 1 (Stent), die zur Ausfihrung dieser Erfin-
dung verwendet werden kann. Die Endoprothese
kann eine kafigartige, rohrenférmige Anordnung auf-
weisen, die aus drahtahnlichen Komponenten gebil-
det ist und eine zentrale, in Langsrichtung verlaufen-
de Achse 2 aufweist. Der Stent 1 ist aus einer Viel-
zahl von einzelnen Elementen 7 gebildet, die mitein-
ander entlang eines Dorns verbunden sind, der einen

in Langsrichtung verlaufenden Stitzdraht 6 und Ver-
bindungselemente 9 umfassen kann. Die Module 7
sind aus einer zusammengezogenen Konfiguration
mit geringem Profil, um die Platzierung des Stents in
dem Korperlumen zu erleichtern, zu einem vergro-
Rerten Durchmesser, wie in Fig. 2 angedeutet, ex-
pandierbar, in dem die Elemente in festen Eingriff mit
der inneren Flache der Wande 11 des Kérperlumens
3 gebracht werden kénnen, um das Korperlumen zur
Verbesserung des Blutdurchflusses offen zu halten.
Bei der bevorzugten Ausfiuihrungsform werden die
Elemente unelastisch expandiert. Die radial expan-
dierbaren, im Allgemeinen réhrenférmigen Elemente
7 sind in einer in Langsrichtung verlaufenden Reihe
an dem Stitzdraht 6 durch ein mit jedem der Elemen-
te 7 verbundenen Verbindungselement 9 angebracht
und ausgerichtet. Wenn die Elemente an dem Stiitz-
draht 6 angebracht sind, begrenzen sie eine virtuelle,
Umfangsflache 12, die im transversalen Querschnitt
die Form einer virtuellen geschlossenen Kurve oder
Schlaufe 8 um die Langsachse 2 aufweist.

[0028] Jedes Element 7 ist aus einem Draht 13 ge-
bildet, der geformt und angeordnet ist, um eine radi-
ale Expansion der zylindrischen Umfangsflache 12
zu erm@glichen. Das Element kann gebildet werden,
indem der Draht 13 zunéchst in eine flache, serpenti-
nenartige Konfiguration gebracht wird und der Ser-
pentinendraht dann in seine Schlaufenanordnung ge-
wickelt wird. Die abschliefenden Enden 16 des Ser-
pentinendrahts sind frei. Die freien Enden 16 des
Drahts 13 kdnnen aneinander und an dem Stutzdraht
6 durch das Verbindungselement 9 befestigt werden.
Die serpentinenartige Anordnung jedes der Elemente
kann eine Reihe von langlichen Segmenten alternie-
rend mit und verbunden durch Biegungen umfassen,
die gekrimmt (z. B. kreisformig) sein kdnnen oder
kirzere Verbindungssegmente 15 umfassen kénnen,
welche an den Scheitelpunkten 17 mit den langlichen
Segmenten 14 verbunden sein kdnnen. Die Verbin-
dungsbiegungen zwischen den in Langsrichtung ver-
laufenden Segmenten 14 kdnnen entlang der ge-
schlossenen Schlaufe 8 liegen und einen Punkt dar-
auf bestimmen. Vorzugsweise ist der Draht 13 so ge-
bildet, dass die Biegungen gleichmalig umfangma-
Rig in Abstdnden um die virtuelle, geschlossene
Schlaufe 8 angeordnet sind, um den Elementen 7
gleichmaflige Starke in quer zu dem Stutzdraht 6 ver-
laufenden Richtungen zu verleihen.

[0029] Wenn die Elemente in ihrer Konfiguration mit
geringem Profil vorliegen, sind die Biegungen 15, 17,
welche die Verbindung zwischen benachbarten, in
Langsrichtung verlaufenden Segmenten bestimmen,
wie in Fig. 3 gezeigt, derart, dass die langlichen Seg-
mente 14 im Wesentlichen parallel zueinander ver-
laufen und einen Winkel nahe Null Grad begrenzen.
Der Winkel nimmt zu, wenn das Element expandiert
wird. Die Konfiguration der Verbindungsbiegungen,
einschlieBlich der Scheitelpunkte 17, kann variiert
werden, um den Winkel zu variieren oder ihre um-
fangmaRige Anzahl um die geschlossene Schlaufe 8
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zu variieren, um die Merkmale des Elements 7 zu va-
riieren, einschlieRlich Anderungen seines Wider-
stands bezlglich der Radiallast durch Druck, so dass
die Endoprothese noch weiter zugeschnitten werden
kann und so ideal fir das spezifische Kérperlumen 3,
in welchem sie implantiert werden soll, angepasst
wird.

[0030] AusschlieRlich als Beispiel zur Veranschauli-
chung kann ein Stent vorgesehen sein, welcher Ele-
mente 7 umfasst, die aus Draht mit einem Durchmes-
ser von ungefahr 0,15 mm mit langlichen Segmenten
14 (nicht eingeschlossen die Verbindungsbiegungen
zwischen benachbarten Segmenten 14) einer Lange
von ungefahr 1,8 mm gebildet sind. Sind die Verbin-
dungsbiegungen zwischen benachbarten langlichen
Segmenten 14 fein gebogen, kénnen sie vor der Ex-
pansion einen Radius von ungefahr 0,15 mm aufwei-
sen. Bei einem Stent mit den zuvor genannten Ma-
Ren kann man davon ausgehen, dass er ohne exzes-
sive Expansion zu Durchmessern zwischen ungefahr
2,5 mm bis ungeféhr 4,0 mm expandierbar ist, und
dass ein solcher Stent einen wesentlichen Wider-
stand beziglich eines Radialkollapses zeigt, der
deutlich Gber den maximalen Radiallasten durch
Druck liegt und auf den Stent durch Kontraktion einer
Arterie mit einem Lumendurchmesser von ungefahr
2,5 mm bis ungefahr 4,0 mm wirken kénnte.

[0031] Die Verbindungselemente 9 kdénnen derart
gebildet sein, dass sie an dem in Langsrichtung ver-
laufenden Stiutzdraht 6 durch Fadeln auf den Draht 6
angebracht sind. Das Verbindungselement 9 kann
vorzugsweise einen Ring umfassen, der einen aus-
reichenden internen Raum begrenzt, um die freien
Enden 16 des Drahtes 13 aufzunehmen und zu um-
schreiben und gleichzeitig eine feste Verbindung des
Rings mit dem in Langsrichtung verlaufenden Stutz-
draht 6 zu ermoglichen. Das Ringverbindungsele-
ment 9, die freien Enden 16 des Drahtes und der
Stltzdraht 6 kdnnen mittels einer permanenten Ver-
formung fest verbunden sein, beispielsweise durch
Crimpen, oder kénnen aneinander durch Punkt-
schweif3en befestigt sein. Beim zusammenfugen mit-
tels Laserpunktschweif3en wird bevorzugt, dass die
Endabschnitte 16 des Elements 7 zunachst an dem
Ring 9 angeschweil’t werden, und der Ring 9 wird
dann an dem Stitzdraht 6 angeschweif3t. Manchmal
kann es erwinscht sein, den Stent so zu verandern,
dass eines oder mehrere der Elemente (aber nicht
die am weitesten am Ende gelegenen Elemente)
nicht fest an dem Stitzdraht angebracht sind, son-
dern ihnen stattdessen eine gewisse Gleitbewegung
entlang des Stitzdrahtes gewahrt wird. Dies kann,
falls erforderlich, eine abschlielende Regulierung
der Position des Elements nach der Platzierung der
Vorrichtung in dem Blutgefal des Patienten ermdgli-
chen.

[0032] Der Ring 19 kann in Form eines relativ kur-
zen Segments eines den Stiitzdraht 6a und die freien
Enden 16 des Elements 7 aufnehmenden Rohrs ge-
bildet sein. Die innere Flache des Rings 9 kann einen

Umriss aufweisen, der dem von dem Stutzdraht 6
und den freien Enden 16, die durch die Verbindungs-
elemente 9 verlaufen, definierten Umriss mdglichst
genau entspricht.

[0033] Die vorangehende Konstruktion ermoglicht,
dass ein Stent speziell angeordnet werden kann, um
genau der spezifischen Anatomie des Patienten, bei
dem der Stent platziert werden soll, zu entsprechen.
Die Elemente kdnnen je nach Erfordernis entlang des
Stutzdrahtes 6 positioniert und in dieser Anordnung
befestigt werden. Der Stitzdraht 6 kann derart ge-
wahlt werden, dass der gewlinschte Grad an Flexibi-
litdt in Langsrichtung gewahrleistet ist und kann aus
extrem flexiblem Draht gebildet sein, um die Positio-
nierung der Vorrichtung in einem relativ unzugangli-
chen Kérperlumen zu erleichtern. Bei der vorange-
henden Konstruktion, bei der der Stent einen unab-
hangigen Stitzdraht 6 aufweist, kbnnen der Steif-
heitsgrad oder der Flexibilitdtsgrad des Stutzdrahtes
unabhangig von dem Draht gewahlt werden, aus dem
die réhrenférmigen Elemente 7 gebildet sind. Der
Stitzdraht 6 kann hochgradig flexibel sein, um zu er-
moglichen, dass der Stent durch enge, gewundene
Gefalle, wie beispielsweise Koronararterien, bewegt
wird.

[0034] Es wird darauf hingewiesen, dass die derzeit
bevorzugte Ausfiihrungsform der Erfindung zwar ei-
nen metallischen Stltzdraht 6 (z. B. Edelstahl) um-
fasst, die modulate Konstruktion der Erfindung aber
auch die Herstellung eines Stents ermdglicht, bei
dem der Stutzdraht aus nicht metallischen Materia-
lien, wie beispielsweise aus Polymer-Materialien, z.
B. Nylon, gebildet sein kann. Andere mechanisch und
biologisch geeignete Materialklassen kénnen ge-
wahlt werden, einschlief3lich jener Materialien, die mit
der Zeit von dem Gewebe der GeféaRwand biologisch
absorbiert werden kdénnen. Ein bioabsorbierbarer
Stitzdraht 6 sollte derart gewahlt werden, dass er
seine erforderlichen mechanischen Merkmale Utber
eine ausreichend lange Zeit bewahrt, um den Ele-
menten 7 zu ermdglichen, fest in die Gefallwand ein-
gebettet zu werden. So ermdglicht die modulare Kon-
struktion eine wesentlich grofRere Vielfalt von Materi-
alien und Eigenschaften fur die einzelnen Kompo-
nenten, wobei jedes derart gewahlt ist, dass optimale
Ergebnisse erzielt werden.

[0035] Insbesondere wenn die Verbindungsringe 9
um die zwei Endsegmente 16 der Elemente 7 und
des Stutzdrahtes 6 angeordnet sind, weisen sie eine
deutlich groRere Masse auf als der Draht 13, aus
dem die Elemente gebildet sind. Der Bereich des
Dorns, der die Verbindungsringe 9 umfasst, weist da-
her eine wesentlich gréRere Réntgenopazitat auf als
der Draht 13 des zugeordneten Elements. Die we-
sentlich groRere Rontgenopazitat des verbundenen
Bereichs verbessert die radiographische Kontrolle
der Endoprothese 1 wahrend der Implantation. So ist
es auch moglich, die Prothese zu einem spateren
Zeitpunkt ohne die Notwendigkeit von Ultraschallver-
fahren sichtbar zu machen. Die Konfiguration des

5/11



DE 696 30 379 T2 2004.05.06

Stents ermdglicht die Bildung des réhrenférmigen
Rahmens 10 derart, dass er eine gro3e mechanische
Starke aufweist und gleichzeitig die Expansion der
Vorrichtung von ihrem geringen Profil zu der maxima-
len expandierten Konfiguration, wobei der Draht 13
der Elemente 7 im Wesentlichen fir Réntgenstrahlen
in Strahlungsbereichen, die Ublicherweise fiir solche
Verfahren verwendet werden, transparent ist.

[0036] Die Fig. 4 und 5 veranschaulichen ein weite-
res Merkmal, bei dem die Erfindung mit Abstandshal-
tern 50 versehen sein kann, die zwischen Paaren
aufeinanderfolgender Ringe 9 angeordnet werden
bevor die Ringe an dem Stitzdraht 6 befestigt wer-
den. Die Abstandshalter sind vorzugsweise zylind-
risch gebildet und weisen ein zentrales Loch auf, mit
dessen Hilfe die Abstandshalter wie aufgefadelt auf
und entlang des in Langsrichtung verlaufenden
Stitzdrahtes 6 gleiten kbnnen. Wenn eine Reihe von
Verbindungselementen 9 und Abstandshaltern 50 an
dem Stitzdraht 6 platziert worden ist, kann jedes auf-
einanderfolgende Paar Verbindungselemente 9 oder
Abstandshalter 50 eines der anderen umfassen. Die
Lange des/der Abstandshalter(s) kann vorbestimmt
sein, um eine genaue Kontrolle der Abstande zwi-
schen zwei aufeinanderfolgenden Elementen zu er-
moglichen und die Wahrscheinlichkeit, dass der
Stitzdraht 6 verdreht oder anderweitig beschadigt
wird, zu verringern. Weiterhin kann durch die Ver-
wendung von Abstandshaltern 50 erreicht werden,
dass ein Stent gebildet werden kann, bei dem nur die
zwei letzten Verbindungselemente 9 fest am Stitz-
draht 6 verankert sind. Bei einer solchen Ausfih-
rungsform bleiben die mittleren Komponenten (die
Verbindungselemente 9 und die Abstandshalter 50)
in ihrer Position am Stlitzdraht und trennen sich nicht.
Unabhangig davon, ob nun alle oder nur die letzten
Verbindungselemente 9 an dem in Langsrichtung
verlaufenden Stltzdraht befestigt sind, missen die
mittleren Abstandshalter nicht direkt am Draht 6 be-
festigt sein, sondern kénnen durch und zwischen den
ihnen benachbarten Verbindungselementen 9 an ih-
rem Platz gehalten werden. Beziiglich der Mal3e kdn-
nen die mit einer Vorrichtung der oben beschriebe-
nen Dimension verwendeten zylindrischen Abstands-
halter 50 ungefahr 1,10 mm lang sein, einen dul3eren
Durchmesser von 0,30 mm und eine Wandstérke von
ungefahr 0,075 mm aufweisen.

[0037] Die im Querschnitt kreisformigen Abstands-
halter 50 kdnnen derart angeordnet sein, dass sie im
Wesentlichen bindig mit der gerundeten aufieren
Seite des benachbarten Verbindungselements lie-
gen.

[0038] Ein weiterer Vorteil der Verwendung von Ab-
standshaltern liegt darin, dass die Anordnung zusam-
men mit den Ringen und den Drahtabschnitten, die
durch die Ringe verlaufen, einen Dorn begrenzt, der
eine im Wesentlichen fortlaufende, langliche Masse
mit einer Rontgenopazitat darstellt, die bedeutend
gréfRer ist als die des serpentinenartigen Drahts 13.
[0039] Samtliche Komponenten der Vorrichtung
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sollten aus Materialien gebildet sein, die zueinander
kompatibel sind und keinesfalls Mikrozellen bilden,
die nach der Implantation in dem Blutgefal3 Anlass zu
elektrochemischer Korrosion eines Teils der Vorrich-
tung geben kdnnten. Der in Langsrichtung verlaufen-
de Stutzdraht 6, der Draht 13 und das Verbindungse-
lement 9 sollten dieselbe chemische Zusammenset-
zung aufweisen. Zu den Materialien, die beispiels-
weise fiur die Herstellung der Endoprothese bevor-
zugt werden zahlen jene aus der Gruppe geglihter
Edelstahl, Titaniumlegierungen, Nickel-Gold-Legie-
rungen, Nickel-Chrom-Legierungen  und  Ti-
tan-Chrom-Legierungen.

[0040] Der Stitzdraht 6 und die Elemente 7 kénnen
zur Veranderung der mechanischen und funktionel-
len Merkmale unabhangig voneinander behandelt
und geformt sein, um eine erforderliche und der Ana-
tomie eines speziellen Patienten angepasste Konfi-
guration zu erzielen. Beispielsweise kann der Draht
13, aus dem das Element gebildet ist, einer Warme-
behandlung unterzogen werden, um die Formbarkeit
des Drahtes zu beeinflussen.

[0041] Zu den Merkmalen der Erfindung zahlt auch
die Art und Weise, in der die rohrenférmigen Elemen-
te 7 den Ballon eines zur Platzierung der Endoprothe-
se 1 verwendeten Ballonkatheters 4 (Fig. 1) schut-
zen. Wenn die Vorrichtung an dem gefalteten Ballon
des Katheters angebracht ist und ihr zur Einbringung
angepasstes geringes Profil aufweist, sind die langli-
chen Elemente 14 in groRer Nahe, im Wesentlichen
parallel zueinander, umfangmaRig um den Ballon he-
rum angebracht. Darliber hinaus kann der Ballon in
dem Male, in dem die einzelnen Elemente in Langs-
richtung in groRer Nahe zueinander angeordnet wer-
den kdénnen, in dem Stent in Langsrichtung sowie
umfangmafig vollstandig geschitzt sein. Nach dem
Navigieren der Vorrichtung und des Katheters 4 zur
Lokalisierung der Anbringungsstelle bewirkt die Ex-
pansion der Vorrichtung, dass sich die langlichen
Segmente 14 spreizen und umfangmafig entlang der
Wande 11 des Koérperlumens 3 expandieren, um an
den Wanden 13 entlang zu streifen und vorhandene
Oberflachenunebenheiten, einschliellich scharfer
oder harter Bereiche, die den Ballon beschadigen
und zu Léchern im Ballon fihren kdnnten, zu glatten.
Beim Entlangstreifen der Segmente 14 des Elements
an den Wanden 11 der Passage 3 erfolgt ein signifi-
kantes Scheren.

[0042] Die Fig.4 und 5 veranschaulichen die Art
und Weise, in der ein verzweigter Stent in verzweig-
ten BlutgefaBen platziert werden kann. Bei dieser
Ausfuhrungsform ist der verzweigte Stent aus zwei
einzelnen (d. h. nicht verzweigten) Stents 1P (Fig. 4
und 5) und 1S (Fig. 5) gebildet. Der erste Stent 1P
kann in der oben beschriebenen Weise gebildet sein
und einen langlichen Dorn umfassen, an dem eine
Vielzahl radial expandierbarer Elemente 7 befestigt
sind. Die Elemente 7 des Stents 1P kdnnen Gruppen
zugeordnet werden, einschlieRlich einer ersten Grup-
pe 1Pa, die am proximalen Ende des Stents 1P an-
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geordnet sein kann und einer zweiten Gruppe 1Pb an
dem anderen Ende. Die Elemente 7 der ersten Grup-
pe 1Pa sind mit vorbestimmtem Abstand entlang des
Dorns angeordnet. Wie unten detaillierter beschrie-
ben, sollte der Abstand der benachbarten Elemente
7 der ersten Gruppe 1Pa ausreichen sein, um zu er-
moglichen, dass die Elemente 7 eines anderen
Stents zwischen die Elemente 7 der ersten Gruppe
1Pa eingesetzt werden kdnnen. Bei der bevorzugten
Ausfuhrungsform ist der vorbestimmte Abstand nicht
geringer als die Lange eines Elements 7, gemessen
entlang einer zu dem Dorn parallelen Richtung. Die
Elemente 7 der zweiten Gruppe 1Pb kénnen in
Langsrichtung nahe beieinander oder, falls fir den
speziellen Zweig des Gefalsystems, in dem die Plat-
zierung stattfindet, wiinschenswert, in einem ande-
ren Abstand zueinander angeordnet sein. Der erste
Stent 1P ist auch derart gebildet, dass ein Raum 1Pc
zwischen der ersten Gruppe 1Pa und der zweiten
Gruppe 1Pb des Elements 7 begrenzt wird, der aus-
reichend ist, damit ein zweiter einzelner Stent in einer
Konfiguration mit geringem Profil durch den ersten
Stent geflihrt werden kann (nach Expansion des ers-
ten Stents) und quer aus dem Raum 1Pc herausragt.
Durch Positionierung des Abstands 1Pc¢ an der Ver-
zweigung der verzweigten Blutgefalie kann ein zwei-
ter einzelner Stent in die abzweigende Arterie 3C vor-
geschoben werden. Bei einer bevorzugten Ausfih-
rungsform kann die Lange der Queréffnung 1Pc un-
gefahr dem Durchmesser des Querschnitts 3s des
Durchlasses des Zweigs 3¢ entsprechen.

[0043] Die Einbringung und Platzierung des ersten
Stents 1P in der Arterie kann mittels einer Einbrin-
gungsvorrichtung mit einem Expansionselement er-
folgen, das einen Ballon 4 umfassen kann. Der Stent
ist an dem Ballon 4 in einer Konfiguration mit gerin-
gem Profil angebracht.

[0044] Die Konstruktion des ersten Stents 1P um-
fasst die Anordnung des Dorns, welche als durch den
Stltzdraht 6 und die Verbindungselemente 9 definiert
gesehen werden kann. Zwischen benachbarten Paa-
ren von Verbindungselementen 9 kénnen auch Ab-
standshalter 50 vorgesehen sein. Die Anordnung der
Verbindungselemente 9 oder der Verbindungsele-
mente 9 und der Abstandshalter 50 kann derart ge-
staltet werden, dass eine deutliche radiographische
Visualisierung des Raums 1Pc am mittleren Ab-
schnitt des Stents mdglich ist, um die Lokalisierung
dieses Abschnitts an der gewlinschten Stelle in dem
Bereich der GefaRverzweigung zu erleichtern.
[0045] Es wird darauf hingewiesen, dass bei der zur
Veranschaulichung dargestellten Ausfiihrungsform
der Bereich der Querdffnung am ersten Stent 1P ra-
diographisch von den anderen Abschnitten des
Stents zu unterscheiden ist. Bei der zur Veranschau-
lichung dargestellten Ausfihrungsform wird dies da-
durch erreicht, dass entlang desjenigen Abschnitts
des Dorns, der sich zwischen der proximalen Gruppe
von Elementen 1Pa und der distalen Gruppe von Ele-
menten 1Pb erstreckt, keine Abstandshalter oder an-
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dere, radiographisch darstellbare Komponenten vor-
gesehen sind. Der Dorn im Bereich 1Pc ist also nur
durch den Stutzdraht 6 definiert, der wesentlich weni-
ger Masse aufweist als die anderen Abschnitte des
Dorns, so dass dieser Bereich radiographisch zu er-
kennen ist.

[0046] Der Stent kann in situ beim Patienten gebil-
det werden, indem zun&chst das erste rohrenformige
Element mit der seitlichen Offnung entsprechend ei-
nem der Zweige des Kdorperlumens platziert und ex-
pandiert wird und dann das zweite réhrenférmige Ele-
ment durch das erste réhrenférmige Element und
seitlich durch die seitliche Offnung in den anderen
Zweig des Lumens eingebracht wird. Die proximalen
Enden der rohrenférmigen Elemente sind vorzugs-
weise so gebildet, dass sie zusammen ein gemeinsa-
mes einzelnes Rohr bilden.

[0047] Der zweite Stent 1S kann ahnlich gebildet
sein wie der erste Stent 1P und eine erste Gruppe
1Sa von Elementen 7 umfassen, die in Langsrichtung
in Abstand zueinander angeordnet sind, um in die
Abstande zwischen den Elementen der ersten Grup-
pe 1Pa des ersten Stents eingepasst werden zu kén-
nen, und einen zweiten Stent 1SB von Elementen 7
umfassen, die nahe beieinander liegen kdnnen. Die
erste Gruppe 1Sa und die zweite Gruppe 1Sb koén-
nen durch einen Raum 1Sc voneinander getrennt
sein, dessen Lange ungefahr dem Durchmesser des
Querschnitts 3s des Durchlasses des Zweigs 3¢ ent-
sprechen. Nachdem wenigstens die erste Gruppe
von Elementen 1Pa in festen Eingriff mit der inneren
Flache des Blutgefalles 3 expandiert worden ist, wird
der zweite Stent beispielsweise mittels eines Ballon-
einbringungskatheters in der gleichen Weise einge-
bracht wie der erste Stent 1P. Der zweite Stent wird
in Langsrichtung im Gefalsystem platziert, so dass
die Elemente 7 der proximalen Gruppe 1Sa des zwei-
ten Stents in Langsrichtung mit den Abstédnden zwi-
schen den Elementen 7 der ersten Gruppe 1Pa des
ersten Stents 1P ausgerichtet sind. Die Positionie-
rung der Gruppen von Elementen zueinander kann
durch die réntgenstrahlenundurchlassigen Abschnit-
te des Dorns, insbesondere im Bereich der Verbin-
dungselemente 9 und, falls verwendet, der Abstands-
halter 50, erleichtert werden. Sind die Elemente der
ersten Gruppen 1Pa und 1Sa zueinander ausgerich-
tet, kobnnen die Elemente 7 der zweiten Gruppe ex-
pandiert werden. Die resultierende verzweigte Stent-
struktur kann so gebildet sein, dass ein im Wesentli-
chen fortlaufender proximaler Stentabschnitt im Blut-
gefald definiert ist. In ahnlicher Weise werden die
zweiten Gruppen 1Pb, 1Sb der Elemente 7 in festen
Eingriff mit denjenigen Abschnitten der Blutgefal3-
zweige expandiert, in denen sie platziert sind.

[0048] Es wird darauf hingewiesen, dass die Stents
in der geraden oder in der verzweigten Konfiguration
mit mehreren Dornen gebildet sein kénnen. Fig. 4
zeigt eine Anordnung, bei der jedes der Segmente
1Pa, 1Pb einen zweiten Dorn um den virtuellen Um-
fang 12 herum in Abstand zu dem ersten Dorn um-
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fasst. Bei dieser Ausflihrungsform ist jeder der Drah-
te 13 der Elemente 7 geformt, um ungefahr 180° der
definierten Schlaufe zu bilden, so dass sie zusam-
men die im Allgemeinen zylindrische Konfiguration
bilden kénnen. Bei der in Fig. 4 und in Fig. 5 gezeig-
ten verzweigten Ausfuhrungsform kann die Anord-
nung mit doppeltem Dorn vorzugsweise nur entlang
jeder der Gruppen 1Pa und 1Pb vorgesehen sein und
der Draht 6 des zweiten Dorns im mittleren Bereich
1Pc, wo der zweite Stent quer aus dem ersten Stent
herausragen soll, weggelassen sein. Das Einschlie-
Ren mehrerer Dorne kann die Ausrichtung des ersten
Stents 1P und des zweiten Stents 1S zueinander bei
der radiographischen Sichtbarmachung erleichtern.
[0049] Falls erforderlich kénnen die in dem Stent
ausgefiihrten Drahte mit einem Schutzmaterial, wie
beispielsweise Carbon, oder mit einer gerinnungs-
hemmenden Substanz, wie beispielsweise Heparin,
beschichtet sein.

[0050] Bei einer weiteren, alternativen Ausfih-
rungsform kann der Stent mit anderen mitteln expan-
dierbar sein, beispielsweise indem das Element 7
aus einer Formgedachtnislegierung, wie beispiels-
weise Nitinol, gebildet ist. Der Stent kann elektrische
Widerstandsheizer zum Erzeugen von ausreichender
Warme fir eine thermisch gesteuerte Expansion des
Formgedachtnislegierungselements umfassen.

Patentanspriiche

1. Verzweigter Stent (1), umfassend:
einen ersten Stent (1P), umfassend einen langlichen
Dorn mit einem proximalen und einem distalen Ende
und einer Vielzahl von Réhrendefinierenden Elemen-
ten (7), welche in Langsfolge mit dem Dorn und ent-
lang des Dorns verbunden sind, wobei die Elemente
derart angeordnet sind, dass sie eine proximale
Gruppe (1Pa) und eine distale Gruppe (1Pb) definie-
ren, wobei die Elemente in der proximalen Gruppe in
Langsrichtung mit Abstand zueinander entlang des
Dorns angeordnet sind;
wobei die proximale und die distale Gruppe der Roh-
ren-definierenden Elemente an dem ersten Stent in
Abstand zueinander angeordnet sind, um eine seitli-
che Offnung (1Pc) entlang der definierten Réhre zu
begrenzen; und einen zweiten Stent (1S) mit einem
proximalen und einem distalen Ende,
dadurch gekennzeichnet, dass das proximale Ende
des zweiten Stents eine Vielzahl von in Abstand zu-
einander angeordneten Elementen aufweist, die zwi-
schen die in Abstand zueinander angeordneten Ele-
menten in der proximalen Gruppe des ersten Stents
eingepasst sind, wobei das distale Ende des zweiten
Stents seitlich durch die Offnung hervorsteht.

2. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 1, wobei
jedes Element (7) aus einem serpentinenartigen
Draht (13) mit einer Vielzahl langlicher Segmente
(14), alternierend mit kirzeren Verbindungsbiegun-
gen (15, 17), gebildet ist.

3. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 2, wobei
der serpentinenartige Draht freie, abschlieRende En-
den (16) aufweist und an dem Dorn durch ein Verbin-
dungselement (9) befestigt ist.

4. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 3, wobei
der Dorn einen in Langsrichtung verlaufenden Stitz-
draht (6) und die Verbindungselemente (9) umfasst.

5. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 4, wobei
wenigstens eines der Elemente (7) oder der Stitz-
draht (6) eine Formbarkeit aufweisen, die sich von
der Formbarkeit der anderen Elemente unterschei-
det.

6. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 1, wobei
der erste Stent (1P) und/oder der zweite Stent (1S)
dartber hinaus einen zweiten Dorn umfassen, der
wenigstens mit einigen der Elemente (7) an wenigs-
tens einem der Verbindungselemente (9) verbunden
ist und im Allgemeinen parallel zu dem ersten Dorn
verlauft.

7. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 4, wobei
jedes der Elemente (7), der Stitzdraht (6) und die
Verbindungselemente (9) aus einem Material gebil-
det sind, das in der Zusammensetzung ausreichend
ahnlich ist, um Korrosionsbildung an den jeweiligen
Ubergéngen zu verhindern.

8. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 1, wobei
die Elemente (7) aus einem Material gebildet sind,
das zu der Gruppe, umfassend gegliihten Edelstahl,
Titaniumlegierungen, Nickel-Gold-Legierungen, Ni-
ckel-Chrom-Legierungen und Titan-Chrom-Legierun-
gen zahlt.

9. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 1, der
von einem Schutzmaterial umhillt ist.

10. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 9, wobei
das Schutzmaterial Carbon umfasst.

11. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 1, der
mit einem Medikament beschichtet ist.

12. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 11, wo-
bei das Medikament einen Gerinnungshemmer um-
fasst.

13. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 4, wobei
die Endelemente (7) an dem zugeordneten Stutz-
draht (6) befestigt sind, wobei die freien, abschlie-
Renden Enden (16) eines Endelementes auf die frei-
en, abschlieBenden Enden der anderen Endelemen-
te ausgerichtet sind.

14. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 1, wobei
die Elemente (7) wahrend der Expandierung unelas-
tisch verformbar sind.
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15. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 1, der
gréRenmafig so bemessen ist, dass er in seiner Kon-
figuration mit geringem Profil in einer menschlichen
Koronararterie aufgenommen werden kann und in
der Arterie expandierbar ist, um in Anlage mit den
Wanden der Koronararterie zu kommen.

16. Verzweigter Stent (1) nach Anspruch 4, der
daruber hinaus einen zwischen benachbarten Ver-
bindungselementen (9) angeordneten Abstandshal-
ter (50) umfasst, wobei die Abstandshalter aus dem
gleichen Material gebildet sind wie die Verbindungs-
elemente, wobei die Abstandshalter und die Verbin-
dungselemente bei der radiographischen Darstellung
im Wesentlichen fortlaufende Bereiche hoher Ront-
genopazitat bilden.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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