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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung liegt auf dem Gebiet der
Stents zur Aufrechterhaltung der Durchgangigkeit ir-
gendeines einer Vielzahl von Gefallen des menschli-
chen Korpers.

[0002] In den letzten zehn Jahren wurden viele ver-
schiedene Stentgestaltungen verwendet, um die
Durchgangigkeit von Arterien und anderer Gefale
des menschlichen Korpers aufrechtzuerhalten. In al-
len solchen Vorrichtungen ist die Umfangsfestigkeit
eine wichtige Eigenschaft. Speziell muf’ der Stent ge-
niagend Umfangfestigkeit haben, um elastischem
Ruckprall zu widerstehen, der durch das Gefal her-
vorgerufen wird, in welchem der Stent plaziert wurde.
Der in der US-Patentschrift Nr. 4 553 545 beschriebe-
ne Mass-Stent und der in der US-Patentschrift Nr. 4
503 569 beschriebene Dotter-Stent haben jeweils of-
fene spiralférmige Wicklungen. Der in der US-Patent-
schrift Nr. 4 733 665 beschriebene Palmaz-Stent hat
die "Chinesenfinger"-Gestalt. Der derzeit von der
Cook, Inc. vertriebene Gianturco-Rubin-Stent ist eine
andere Stentgestaltung, die wie die Stents von Mass,
Dotter und Palmaz kein geschlossenes rundes Teil
haben, um die Umfangsfestigkeit zu optimieren.

[0003] Die EP-A-0.566.807 beschreibt eine Stent-
struktur mit Ringen und Langselementen.

[0004] Der ideale Arterienstent benutzt eine mini-
male DrahtgréRe der Stentelemente, um Thrombose
an der Stentstelle nach der Implantation zu minimie-
ren. Der ideale Arterienstent besitzt auch gentiigend
hohe Umfangsfestigkeit, um elastischem Ruckprall
der Arterie zu widerstehen. Obwohl die optimale Ge-
staltung zur Maximierung der Umfangsfestigkeit eine
geschlossene runde Struktur ist, wurde kein bekann-
ter Stent beschrieben, der einen kleinen Durchmes-
ser hat, wenn er perkutan in ein Gefal} eingesetzt
wird, und der sich in die Form mehrerer geschlosse-
ner runder Strukturen (d. h. Ringe) ausdehnt, wenn er
nach auflien gegen die Gefallwand expandiert wird.

[0005] Nach der Erfindung ist eine Nachentfaltungs-
stentstruktur vorgesehen zur Aufrechterhaltung der
Durchgangigkeit eines Gefalies eines menschlichen
Koérpers, wobei die Stentstruktur eine Langsachse
hat und eine Vielzahl von ersten Langselemente bil-
denden Drahtstrukturen, die sich l&dngs bezuglich der
Langsachse erstrecken, und eine Vielzahl von zwei-
ten Drahtstrukturen aufweist, die sich um die Langs-
achse herum erstrecken, wobei jede der Vielzahl von
zweiten Drahtstrukturen einen geschlossenen, im all-
gemeinen kreisférmigen Ring um die Langsachse
herum bildet, die ersten Strukturen an entsprechen-
den Positionen um die Langsachse herum mit den
zweiten Strukturen fest verbunden sind und mindes-
tens zwei Langselemente eine Wellenform besitzen,
um die Langsflexibilitat zu verbessern.
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[0006] Eine Ausfiihrungsform der Erfindung ist
nachfolgend nur beispielshalber unter Bezugnahme
auf die beiliegenden Zeichnungen beschrieben, in
welchen

[0007] Fig.1 eine Seitenansicht eines Stents ist,
nachdem dieser entfaltet wurde, d. h. in seiner Na-
chentfaltungsform,

[0008] Fig. 2 ein Querschnitt an der Schnittlinie 2-2
von Fig. 1 ist und erlautert, wie die Langslemente an
den Ringen befestigt sind,

[0009] Fig. 3 ein Querschnitt an der Schnittlinie 3-3
von Fig. 2 ist und die Verbindung eines einzelnen
Ringes mit den Langselementen zeigt,

[0010] Fig. 4 eine Seitenansicht eines Stents vor
der Befestigung auf einem Stentabgabekatheter ist,
d. h. in der Form einer Ausgangsstruktur,

[0011] Fig. 5 ein Querschnitt an der Schnittlinie 5-5
von Fig. 4 ist und erlautert, wie die Langselemente
mit den Ovalen verbunden sind,

[0012] Fig. 6 eine Seitenansicht einer Vorentfal-
tungsform der Stentstruktur ist, in welcher die Ovale
zu einem Zylinder mit kleinem Durchmesser gefaltet
sind, der um einen entleerten Ballon plaziert ist, wel-
cher nahe dem distalen Ende eines Stentabgabeka-
theters angeordnet ist,

[0013] Fig. 7 eine Teilseitenansicht eines Vorentfal-
tungsstents ist, die nur zwei von mehreren gefalteten
Ovalen zeigt, welche um einen ausdehnbaren Ballon
ausgebildet sind, in welchem die Ovale in einer alter-
nativen Weise gegenuber Fig. 6 gefaltet sind,

[0014] Fig. 8 eine Seitenansicht eines Nachentfal-
tungsstents gemaf der Erfindung ist, welcher zwei
wellenférmige Langselemente auf gegenuberliegen-
den Seiten des Stents fir verbesserte Plazierung in
gekrimmten Gefalen benutzt, und

[0015] Fig.9 eine Seitenansicht eines Stents ist,
der aus einem Metallzylinder mit kleinem Durchmes-
ser als einzelnes Metallstuck geatzt ist.

[0016] Fig.1 ist eine Seitenansicht einer Ausfih-
rungsform eines zylindrischen Stents 1, der in seiner
Nachentfaltungsgestalt gezeigt ist. Der Stent 1 hat
mehrere Ringe 2, die durch vier Drahte, die soge-
nannten Langselemente, in Abstand voneinander ge-
halten werden. Wie in Fig. 1 und Fig. 2 zu sehen, be-
findet sich am oberen Ende des Stents ein Langsele-
ment 4T, am Boden ein Langselement 4B, an der lin-
ken Seite ein Langselement 4L und an der rechten
Seite ein Langselement 4R. Obwohl die Fig. 1 und
Fig. 2 sieben Ringe und vier Langselemente zeigen,
liegt es auf der Hand, dal’ der Stent auch langer ge-
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macht werden kann, indem man Ringe hinzufiigt oder
den Abstand zwischen Ringen vergréRert. In ahnli-
cher Weise kann der Stent kiirzer gemacht werden,
indem man die Anzahl der Ringe reduziert oder den
Abstand zwischen Ringen vermindert. Auch ein vari-
abler Abstand der Ringe wird ins Auge gefal’t, um
verschiedenen Zwecken zu dienen, einschlief3lich er-
héhter Umfangsfestigkeit an einem bestimmten Ab-
schnitt des Stents. Auch wird ins Auge gefal’t, dafly
die zwei oder mehr Langselemente fir diese Stentge-
staltung benutzt werden kénnen, wobei die maximale
Anzahl 32 ist.

[0017] Die Fig.2 und Fig. 3 erldutern die Verbin-
dung der Langselemente mit den Ringen. Speziell
kdnnen die Langselemente in Ausschnitte in der
Form von Kerben 5 plaziert werden, die auf dem Au-
Renumfang des Ringes 2 angeordnet sind. Die Lang-
selemente kénnen dann punktgeschweifdt, mit Kleb-
stoff verbunden oder durch irgendwelche anderen
Mittel an den Ringen 2 befestigt werden. Es wird
auch ins Auge gefal’t, dal die Langselemente auf
dem Innenumfang des Ringes 2 angeordnet werden
oder LAcher mechanisch oder mit Laser durch den
Ring 2 gebohrt werden kdnnen, um die Langsele-
mente hindurchzufihren.

[0018] Die Fig. 4 und Fig. 5 erlautern einen Stent 1',
der in einer speziellen Form gezeigt ist, in welcher er
hergestellt werden kénnte, d. h. in einer Ausgangs-
form. Speziell zeigen die Fia. 4 und Eig. 5, dal3 diese
Ausgangsform des Stents 1' mehrere parallele Ellip-
sen oder Ovale 2' hat, wobei jedes Oval die gleiche
kleinere Achsenabmessung m und gréRere Ach-
senabmessung M hat. Die kleinere Achse des Ovals
geht durch den Mittelpunkt der Langselemente 4L
und 4R. Die gréfere Ovalachse geht durch den Mit-
telpunkt der Langselemente 4T und 4B. Es ist wichtig
zu bemerken, dal3, wenn es erwunscht ist, einen Au-
Renenddurchmesser D (wie in Fig. 2 gezeigt) des
Ringes 2 nach seiner vollen Entfaltung zu haben, ge-
zeigt werden kann, daf D der Gleichung D? = Y3(m? +
M?) gehorcht.

[0019] Um die Stentgestaltung der Fig. 4 und Fig. 5
auf einem Ballon zu plazieren, der nahe dem distalen
Ende eines Stentabgabekatheters befestigt wird, ist
es erforderlich, die Ovale 2' um jenen Ballon zu fal-
ten. Speziell kann der zylindrische Vorentfaltungs-
stent 1" auf einem ausdehnbaren Ballon 6 ausgebil-
det werden, wie in Fig. 6 zu sehen ist, indem man die
Ovale 2' um die gestrichelte Linie F (welche die klei-
nere Achse des Ovals 2' ist) faltet, wie in Fig. 5 ge-
zeigt ist. Speziell kdnnte, wie in Fig. 4 zu sehen ist,
das obere Ende und der Boden der Ovale 2' ortsfest
gehalten werden, wahrend die Seitenlangselemente
4R und 4L nach links gestoRen werden, was zu der
Vorentfaltungsstruktur fihrt, die als Stent 1" in Fig. 6
gezeigt ist. Eine optimale Gestaltung hat die gefalte-
ten Ovale 2", wie in Eig. 6 gezeigt, wobei der Stent 1"
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ein Zylinder ist, dessen Auflendurchmesser gleich
der Grofie der Abmessung m der kleineren Achse ist.
Wenn der Ballon 6 von Fig. 6 ausgedehnt wird, bildet
der Vorentfaltungsstent 1" den Nachentfaltungsstent
1 mit runden Ringen 2, wie in den Fig. 1 und Fig. 2
gezeigt ist.

[0020] Der Stent 1' ist eine alternative Ausflh-
rungsform fir eine Vorentfaltungsstruktur des Stents,
wie er auf einen Ballon aufgesetzt wird. Speziell zeigt
Fig. 7 zwei gefaltete Ringe 2" eines Stents 1™ mit
mehreren Ringen. Der Stent 1™ wird gebildet, indem
man das obere Ende und den Boden des Stents 1'
von Fig. 4 ortsfest halt, wahrend man das Langsele-
ment 4R nach links und das Langselement 4L nach
rechts sto’t. Wie der Stent 1" von Fig. 6 hat nach
dem Befestigen auf einem Ballon der Stent 1™ eine
zylindrische Form mit einem Durchmesser gleich der
Abmessung m.

[0021] Die Fig. 1 bis Fig. 7 einschliel3lich erlauterm
Stents, die Langselemente verwenden, welche aus
allgemein geraden Drahten gebildet sind. Fig. 8 zeigt
eine Ausfihrungsform eines Stents 10 nach der vor-
liegenden Erfindung, der zwei wellenformige Langse-
lemente hat. Speziell sind das linke Seitenlangsele-
ment 14L (als gestrichelte Linien gezeigt) und das
rechte Seitenlangselement 14R jeweils wellenférmi-
ge Langselemente. Ein solcher Stent wirde sich
beim Einsetzen in ein Gefal leichter biegen und ware
leichter fir eine Plazierung in gekrimmte Gefalie,
wie einige Kranzarterien, geeignet.

[0022] Typischerweise bestehen die Ringe und
Langselemente der Stents aus dem gleichen Materi-
al. Typische fir einen solchen Stent verwendete Me-
talle waren rostfreier Stahl, Tantal, Titan oder eine
Form von Metall mit Formerinnerungsvermdgen, wie
Nitinol. Wenn Nitinol verwendet wird, wiirde der Stent
zu der Form bei Kérpertemperatur mit runden Ringen
2 hitzebehandelt werden, wie in den Fig. 1 und Fig. 2
gezeigt. Die Ringe kénnten dann, wie in den Fig. 4
und Fig. 5 gezeigt, zu Ovalen verformt und dann auf
einem Stentabgabekatheter befestigt werden, wel-
cher keinen Ballon verwendet, sondern die allgemei-
nere Form besitzt, die in der obenerwahnten US-Pa-
tentschrift Nr. 4,553,545 von C. T. Dotter beschrieben
ist. Eine solche Gestaltung wirde die erwiinschte
Stentstruktur mit mehreren allgemein runden Ringen
statt der Dotter-Gestalt einer Spiralfeder liefern, wel-
che inhdrent eine geringere Umfangsfestigkeit hat.

[0023] Es sollte verstanden werden, dal3, wenn die
Ovale auf einen Stentabgabekatheter gefaltet sind,
wenn sie voll entfaltet werden, keine perfekt runden
Ringe bilden, wie in Eig. 2 gezeigt, sondern eher eine
allgemein runde Form haben. Solche vergleichswei-
se kleinen Abweichungen von einer exakt runden
Form vermindert die Umfangsfestigkeit nicht merk-
lich, da sie in der Tat geschlossene Strukturen haben,
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die fast genau rund sind.

[0024] Es sollte auch verstanden werden, dal® we-
nigstens ein Teil der Endringe des Stents aus einem
radiopaken Metall hergestellt oder mit ihm beschich-
tet werden kénnte, wie mit Tantal oder Gold, um eine
fluoroskopische Anzeige der Stentposition in einem
Gefal zu liefern. Die anderen Ringe und Langsele-
mente kdnnten jedoch aus einem viel weniger dich-
ten Metall bestehen, welches geringere Verdunke-
lung des Mittelbereiches in dem Stent ergeben wur-
de. Beispielsweise kdnnten die Stentringe und -lang-
selemente alle aus Titan oder einer Titanlegierung
bestehen, ausgenommen die Endringe, die aus Gold
gebildet werden koénnten, welches dann mit Titan
plattiert wird. So ware die gesamte AuRenoberflache
des Stents aus Titan, welches bekanntermalien ein
vergleichsweise nichtthrombogenes Metall ist, wah-
rend das Gold in den Endringen ein verbessertes flu-
oroskopisches Bild der Stentextremitaten liefert.

[0025] Die Abmessungen der Stentringe sind typi-
scherweise 0,1 bis 0,3 mm Dicke mit einer Breite von
0,1 bis 0,5 mm und einem AulRendurchmesser D zwi-
schen 2,0 und 30,0 mm je nach dem Lumendurch-
messer des Gefalles, in welches er eingesetzt wird.
Die Lange des Stents konnte zwischen 1 und 10 cm
liegen. Der Drahtdurchmesser fir die Langselemente
ware typischerweise zwischen 0,05 und 0,5 mm.

[0026] Obwohl die Gestaltungen der Fig. 1-Fig. 7
einschlieBlich getrennte Langselemente erlautern,
die an mehreren Ringen befestigt sind, betrachtet
diese Erfindung auch eine Ausgangsstentstruktur,
die chemisch aus einem dinnwandigen Rohr mit ei-
nem ovalen Querschnitt geatzt wird. So wirden das
Oval und die Langselemente aus einem einzigen Me-
tallstiick gebildet, was die Notwendigkeit ausschlief3t,
die Langselemente an den Ringen zu befestigen. In
einer ahnlichen Weise kdnnte Laserbearbeitung oder
maschinelle EDM-Bearbeitung angewendet werden,
um den Stent aus einem dinnwandigen Rohr zu bil-
den.

[0027] Es wird weiterhin unterstellt, dal} eine Vor-
entfaltungsstentstruktur 20, wie sie in Fig. 9 gezeigt
ist, aus einem duinnwandigen zylindrischen Rohr ge-
bildet werden kénnte, dessen Innendurchmesser et-
was kleiner als der AuRendurchmesser des Ballons 6
ist, der in Fig. 6 gezeigt ist. Ein Muster wie jenes, das
in Fig. 6 oder Fig. 7 gezeigt ist, kdnnte auf einem
dinnwandigen Metallzylinder photogeatzt werden.
Die einstiickige Struktur 20, die in Fig. 9 gezeigt ist,
hat gefaltete Ovale 22 und Langselemente 23T 24B,
24R und (nicht gezeigt) 24L. Diese Vorentfaltungs-
stentstruktur 20 kdnnte auf dem ausdehnbaren Bal-
lon befestigt werden, wobei der Stent genligend elas-
tischen Ruckprall hat, um fest nach unten auf den
Ballon zu greifen.
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[0028] Demgemal ist hier eine Stentstruktur be-
schrieben worden zur Aufrechterhaltung der Durch-
gangigkeit eines Gefalles eines menschlichen Kor-
pers, wobei die Stentstruktur eine Vielzahl von Struk-
turen hat, welche Langselemente bilden mit einer
Wellenform, um die Langsflexibilitat zu verbessern.

[0029] Zahlreiche andere Modifikationen, Anpas-
sungen und alternative Ausgestaltungen sind selbst-
verstandlich im Lichte der vorstehenden Lehre und
im Rahmen der Erfindung mdglich, wie in den anlie-
genden Anspriichen offenbart ist.

Patentanspriiche

1. Nachentfaltungsstentstruktur (10) zur Auf-
rechterhaltung der Durchgangigkeit eines Gefalles
eines menschlichen Kérpers, wobei die Stenstruktur
(10) eine Langsachse hat und eine Vielzahl von ers-
ten Langselemente (14L, 14R) bildenden Drahtstruk-
turen, die sich langs bezlglich der Langsachse er-
strecken, und eine Vielzahl von zweiten Drahtstruktu-
ren aufweist, die sich um die Langsachse herum er-
strecken, wobei jede der Vielzahl von zweiten
Drahtstrukturen einen geschlossenen, im allgemei-
nen kreisféormigen Ring um die Langsachse herum
bildet, die ersten Strukturen an entsprechenden Po-
sitionen um die Langsachse herum mit den zweiten
Strukturen fest verbunden sind und mindestens zwei
Langselemente eine Wellenform besitzen, um die
Langsflexibilitat zu verbessern.

2. Stentstruktur (10) nach Anspruch 1, wobei die
zweiten Strukturen eine Vielzahl von langs verscho-
benen Elementen (12) aufweisen, wobei die Langse-
lemente (14) an den Elementen befestigt sind.

3. Stentstruktur (10) nach Anspruch 2, wobei die
zweiten Strukturen ein Paar von gegeniiberliegenden
Endelementen (12) aufweisen, die einen Strahlenun-
durchlassigkeitswert haben, der sich von dem ande-
rer Elemente (12), welche die zweiten Strukturen bil-
den, unterscheidet.

4. Stentstruktur (10) nach Anspruch 2 oder An-
spruch 3, wobei die Elemente (12) eine Metallzusam-
mensetzung aufweisen.

5. Stentstruktur (10) nach einem vorhergehen-
den Anspruch, wobei die Langselemente eine Metall-
zusammensetzung aufweisen.

6. Stentstruktur (10) nach einem vorhergehen-
den Anspruch, wobei die Stentstruktur (10) aus ei-
nem Metall gebildet ist, welches ein Formerinne-
rungsvermogen hat.

7. Stentstruktur (10) nach einem vorhergehen-
den Anspruch, wobei zwischen zwei zweiten Struktu-
ren eine erste Struktur (14L, 14R), welche ein Lang-
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selement bildet mit einer Wellenform (14L, 14R), zwi-
schen zwei geraden Abschnitten einen wellenférmi-
gen Abschnitt hat, wobei die geraden Abschnitte im
allgemeinen parallel zu der Langsachse des Stents
sind und der wellenférmige Abschnitt eine im allge-
meinen gekrimmte Gestalt hat, um es jeder wellen-
férmigen Langsstruktur zu erlauben, wahrend des
Einfihrens der Stentstruktur in ein gekrimmtes Ge-
fal eines menschlichen Kérpers die Lange leicht zu
verandern.

8. Stentstruktur (10) nach Anspruch 7, wobei sich
der wellenférmige Abschnitt zunachst in eine Um-
fangsrichtung erstreckt und sich dann in die entge-
gengesetzte Umfangsrichtung erstreckt.

9. Stentstruktur (10) nach Anspruch 7 oder 8, wo-
bei mindestens zwei der ersten Strukturen jeweils
eine Reihe von wellenférmigen Abschnitten zwischen
entsprechenden zweiten Strukturen aufweisen.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

ar

AN 4

4N

AN 4

[ Ol

6/9



DE 695 14 690 T3 2006.09.14

y OId

¥

iLb

.I.lllll.c\_lv.,

7/9



DE 695 14 690 T3 2006.09.14

R A X

— = -

9 DId

Y,

1§ﬂ.&~\\

S

R hH.

')

8/9



DE 695 14 690 T3 2006.09.14

6 Ol

bz

o7z
8 DIL
dbIN

J¥
| el = i = 7N gL
N A P ,m.wW/\ - ﬁ@/\

NPl -1 P
L~

9/9



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

