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요약

    
스텐트(10)는 캐뉼러로 형성되며, 가요성 세그먼트(11)와 상기 세그먼트를 따라 교번적으로 배치되는 높은 후프 강도
를 갖는 세그먼트(12)를 갖는다. 축방향 타이 바아(21,22)는 상기 세그먼트들을 상호 연결하며, 최소 길이 감소가 팽
창 중에 발생할 수 있다. 높은 강도를 갖는 후프 세그먼트(12)에서, 지주(16)는 팽창되지 않은 스텐트 상태에서 초기
에 평행하며, 가요성 세그먼트(11)에서, 지주(14)는 팽창되지 않을 때 각각의 만곡부(15)로부터 연장되어 말단 단부
에서 집중된다. 한 실시예에서, 후프 세그먼트의 소정의 인접한 지주(16)는 넓은 갭(20)에 의해 이격되며, 다른 지주
는 좁은 갭(18)에 의해 이격된다. 다른 실시예에서, 후프 세그먼트의 모든 지주(16)는 좁은 갭(23)에 의해 서로로부
터(또는 축방향 타이 바아로부터) 균일하게 이격되어, 연속적인 박동성 작용으로부터의 팽창 및 수축 주기 동안 고응력 
부위의 피로의 발생을 최소화한다.
    

대표도
도 4

색인어
스텐트, 가요성 세그먼트, 후프 세그먼트, 지주, 만곡부, 갭

명세서

    기술분야

본 발명은 일반적으로 의료용 장치에 관한 것이며, 특히 캐뉼러로 제조되는 스텐트에 관한 것이다.

    배경기술

    
예를 들면 환자의 혈관 내의 배치를 위해 금속 캐뉼러를 절단하고 팽창시키는 벌룬 팽창형 및 자체 팽창형(self-expa
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nding) 형태의 스텐트는 공지되어 있다. 다수의 디자인에서, 스텐트는 제 1 및 제 2 세그먼트로 구성될 수 있으며, 상
기 세그먼트 중 하나는 다른 세그먼트 보다 큰 반경방향 강도를 갖는다. 작은 반경방향 강도를 갖는 세그먼트는 제 1 세
그먼트 보다 큰 측방향 가요성을 갖도록 형성된다. 이러한 세그먼트의 조합은 양호한 반경방향 강도 뿐만 아니라 측방
향 가요성을 갖는 스텐트를 제공한다.
    

    
하나의 공지된 스텐트는 1998년 9월 24일 출원되고 본원의 양수인에게 양도된 미국 특허 출원 제 09/160,122호에 개
시되어 있다. 상기 스텐트는 캐뉼러로 제조되며 측방향으로 상호 연결된 폐쇄 셀의 하나 이상의 세그먼트로 형성된다. 
각각의 폐쇄 셀은, 상기 셀의 길이를 종방향 지주(strut)에 의해 유지시키면서 원주방향 팽창을 허용하도록 변형되는 
원주방향으로 조정 가능한 부재에 의해 각각의 단부에서 상호 연결된 한 쌍의 종방향 지주에 의해 측방향으로 형성된다. 
종방향 세그먼트의 인접한 세그먼트들은 스텐트를 측방향으로 만곡시키며 스텐트의 전체 길이의 약간의 감소만을 허용
하면서 측방향 굽힘력을 분포시키는 일련의 사행성(serpentine) 만곡부를 형성하는 곡선형 지주로 구성된다. 짧은 지
주는 종방향 세그먼트와, 인접한 상호 연결 세그먼트를 상호 연결한다.
    

다른 캐뉼러 스텐트는 미국 특허 제 5,421,955호, 제 5,102,417호 및, 제 5,195,984호로부터 공지되어 있다. 다수의 
스텐트 세그먼트를 갖는 와이어 프레임 스텐트가 미국 특허 제 5,104,404호에 개시되어 있다.

    
그러나, 소정의 다수의 세그먼트 스텐트와 관련된 문제점은 금속의 피로 영영역을 발생시키는 비교적 높은 인장 스트레
인이 내부에 발생된다는 것이다. 그 결과, 상기 스텐트가 혈류에 기인하여 박동성 팽창 및 수축을 받게 된 후, 높은 인장 
스트레인 영역은 결국에는 파괴될 수 있다. 게다가, 환자가 신체의 위치를 변경할 때 스텐트에 인가되는 굽힘 및 비틀림 
하중은 또한 금속 피로 및 파괴를 발생시킬 수 있다. 예를 들면, 상기 다수의 세그먼트 스텐트는 환자의 경동맥과 같은 
다양한 말초 혈관 적용을 갖는다. 게다가, 상기 말초 스텐트는 환자의 혈관에 외부 압력이 인가되는 것과 같은 외력을 
받게 되어 붕괴 또는 변형을 일으킬 수 있다.
    

높은 반경방향 강도의 세그먼트와 상기 세그먼트와 교번적으로 배치되며 낮은 반경방향 강도를 갖지만 큰 가요성을 갖
는 세그먼트를 포함하며 캐뉼러로 제조되는 스텐트를 제공하는 것이 적합하다.

또한, 동맥 적용, 특히 대동맥 및 경동맥과 같이 혈류에 기인하여 박동성 팽창 및 수축을 받게되는 적용에 특히 유용한 
스텐트를 제공하는 것이 적합하다.

    발명의 상세한 설명

    
상술한 문제점은 본 발명의 예시적인 캐뉼러 스텐트에 의해 해결되며 기술적 진보가 성취되며, 상기 스텐트는 높은 반
경방향 또는 후프(hoop) 강도를 갖는 세그먼트와 상기 세그먼트와 교번적으로 배치되며 높은 가요성을 갖는 세그먼트
를 갖는다. 상기 가요성 세그먼트는, 각각의 만곡부로부터 이격된 쌍으로서 돌출되며 팽창되지 않은 스텐트 상태에서는 
인접한 지주 쌍과 연결되도록 다른 만곡부에 각각 연결되도록 말단 단부에 집중됨으로써 원주방향 밴드를 형성하는 지
주를 갖는 자체적으로 전후방으로 굴곡되는 사행성 형태를 갖는다. 상기 후프 세그먼트는 또한 사행성 형태를 갖지만, 
팽창되지 않은 스텐트 상태에서 각각의 만곡부로부터 쌍으로써 평행하게 돌출되며, 축방향 타이 바아가 인접한 세그먼
트의 지주 쌍의 만곡부에 연결되는 소정의 만곡부 사이에 배치된 상태로 후프 세그먼트의 한 단부에서 적어도 후프 세
그먼트를 가요성 세그먼트와 연결시키도록 말단 단부에서 만곡부를 인접한 지주 쌍과 연결시키는 지주를 갖는다.
    

제 1 실시예에서, 스텐트의 후프 세그먼트는 스텐트가 팽창되지 않을 때 인접한 평행 지주의 대부분의 쌍 사이에 소형
의 갭을 가지며, 인접한 평행 지주의 소정이 쌍은 그 사이에 비교적 대형의 갭을 가지며, 축방향 타이 바아는 대형 갭 
중 소정의 갭에 각각 배치되지만, 타이 바아와 평행 지주 사이에는 양측을 따라 소형 갭만이 형성된다.
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본 발명의 제 2 실시예에서, 스텐트는 종래의 스텐트의 가요성 세그먼트 보다 큰 반경방향 강도 또는 후프 강도를 제공
하도록 균일하게 이격된 지주를 갖는 후프 세그먼트를 갖는다. 유리하게는, 스텐트의 가요성 세그먼트의 지주는 높은 
반경방향 강도 또는 후프 강도의 세그먼트에서 보다 작은 인장 스트레인을 제공하기 위해 방향설정되며 이격된다. 더욱
이, 상기 균일하게 이격된 지주 세그먼트는 팽창 및 수축 중에 종방향 배치로 유지되며 종래의 비균일하게 이격된 지주
에서와 같은 비틀림 및 변형을 제거하는 축방향 상호 연결 바아를 갖는다. 지주의 균일한 이격은 높은 인장 스트레인 영
역을 매우 유리하게 감소시키며 피로에 대한 우수한 저항성 및 수명을 갖는 스텐트를 제공한다.
    

본 발명의 실시예를 첨부 도면을 참조하여 예시적으로 설명하겠다.

    도면의 간단한 설명

도 1은 캐뉼러의 원통형 부분으로부터 절단된 본 발명의 스텐트의 평면도.

도 2는 도 1의 스텐트의 세그먼트의 확대도.

도 3은 팽창 상태에서의 도 1의 세그먼트의 측면도.

도 4는 캐뉼러의 원통형 부분으로부터 절단된 본 발명의 스텐트의 다른 실시예의 평면도.

도 5는 균일하게 이격된 축방향 타이 바아를 갖는 도 4의 스텐트의 세그먼트의 확대도.

도 6은 축방향 타이 바아에 의해 상호 연결된 후프 셀 세그먼트와 가요성 상호 연결 세그먼트를 갖는 도 5의 스텐트의 
확대 측면도.

도 7은 스텐트의 단부 셀에 아일릿을 갖는 도 4 및 도 5의 스텐트의 평면도.

도 8 및 도 9는 팽창 상태에서의 도 1 및 도 4의 스텐트를 각각 도시하는 도면.

    실시예

    
도 1은 캐뉼러의 원통형 부분으로부터 절단된 스텐트(10)의 평면도를 도시한다. 상기 스텐트는 복수의 가요성 상호 연
결 세그먼트(11)와 높은 후프 강도 또는 반경방향 강도의 셀 세그먼트(12)와, 적합하게는 높은 후프 강도를 갖는 단부 
셀 세그먼트(13)를 포함한다. 예를 들면, 캐뉼러는 벌룬 팽창형 스텐트를 위한 적용을 갖는 시리즈 303 또는 304 스테
인레스 스틸로 구성될 수 있다. 다른 적용에서, 상기 캐뉼러는 자체 팽창형 스텐트에 사용될 수 있는 니티놀과 같은 니
켈 티타늄 합금으로 구성될 수 있다. 상기 니켈 티타늄 자체 팽창형 스텐트는 통상적으로 니티놀의 초탄성 특성을 사용
한다. 예를 들면, 스텐트는 압축 상태에서 캐뉼러의 부분으로부터 절단되며, 다음 큰 직경의 팽창 상태로 팽창된다. 큰 
직경의 팽창 상태에서, 니티놀 재료는 열 고정되므로, 스텐트는 팽창 상태로 유지된다. 다음, 스텐트는 붕괴되며 배치 
부위에서의 전개를 위해 안내 카테터 내로 도입된다.
    

상술한 바와 같이, 가요성 세그먼트(11)는 세그먼트의 하나의 종방향 단부로부터 다른 단부로 변화되는 지주(14) 사
이의 간격을 유지하면서 자체적으로 전후방으로 굴곡되는 사행성 형태로 구성된다. 지주(14)는 각각의 만곡부(15)로
부터 이격된 쌍으로서 돌출되며, 다음 팽창되지 않은 상태에서 인접한 지주 쌍과 연결되도록 각각 다른 만곡부(15)와 
연결되는 말단 단부에 집중되므로, 결국 원주방향 밴드를 형성한다.

    
후프 세그먼트(12)는 사행성 형태를 가지며, 그 사이에 간격을 두고 반경방향으로 배치되며 원주방향으로 변화되는 일
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련의 종방향 지주(16)를 포함한다. 인접한 지주(16)의 각각의 쌍은 각각의 만곡부(17)로부터 평행하게 연장되며 좁은 
갭(18)을 형성하도록 좁은 간격을 갖고 이격되거나 넓은 갭(20)을 형성하도록 보다 넓은 간격으로 각각의 만곡부(19)
로부터 이격되도록 평행하게 연장된다. 각각의 쌍의 지주(16)의 말단 단부는 인접한 지주 쌍의 다른 만곡부와 연결된
다. 축방향 타이 바아(21)는 넓은 갭(20) 내의 소정의 만곡부(19)로부터 우측으로 연장되어 좁은 갭(18)과 폭이 동일
한 인접한 지주(16)와 축방향 타이 바아 사이의 우측에 남아있는 좁은 갭에 인접한 가요성 세그먼트(11)의 만곡부(1
5)를 연결시키며, 유사하게 축방향 타이 바아(22)는 넓은 갭(20) 내의 소정의 만곡부(19)로부터 연장되어 후프 세그
먼트(12)의 좌측에 배치된 다른 인접한 가요성 세그먼트(11)의 만곡부(15)와 연결된다.
    

도 2는 도 1의 스텐트(10)의 세그먼트(11,12)의 확대도이다. 특히, 예를 들면, 종방향 지주(16)는 약 0.142mm의 폭
(w)을 가지며, 그 사이의 좁은 갭(18)은 0.026mm의 폭(g 1 )을 갖는다. 선택된 종방향 지주(16) 사이의 넓은 갭(20)
은 약 0.194mm의 폭(g 2 )을 갖는다. 지주의 길이 및 폭은 전체 스텐트의 직경에 따라 변화될 수 있다. 다른 예로서, 스
텐트의 개시 캐뉼러 직경은 약 1.93mm이며, 0.178mm (0.007in)의 금속 벽 두께를 가질 수 있다. 이러한 형태에서, 
후프 셀 세그먼트는 축방향 타이 바아(21,22)에 의해 가요성 세그먼트에 연결된다. 상술하고 도시한 바와 같은 형태에
서, 스텐트의 팽창 상태는 후프 셀 세그먼트의 지주 사이에 비균일 간격을 갖는 도 3에 도시되어 있다.

도 2에서, 축방향 타이 바아(21)는 약 1.512mm(C) 만큼 서로로부터 원주방향으로 이격되어 있다. 우측으로 연장되는 
인접한 가요성 상호 연결 세그먼트(11)와 후프 셀 세그먼트(12)를 상호 연결하는 축방향 타이 바아(21)는 상기 후프 
셀 세그먼트를 인접한 가요성 상호 연결 세그먼트(11)와 좌측으로 상호 연결시키는 축방향 타이 바아(22)에 대해 원
주방향으로 교번적으로 배치된다. 그러나, 도시한 바와 같이, 우측의 인접한 가요성 상호 연결 세그먼트(11)를 좌측의 
인접한 가요성 상호 연결 세그먼트(11)와 연결시키는 축방향 타이 바아(21,22)의 중앙선 사이의 거리(A 1 )는 0.84m
m이다. 상기 원주방향 거리(A1 )는 넓은 갭(20)을 포함한다. 최소폭의 좁은 갭(18) 만을 포함하는 인접한 가요성 상
호 연결 세그먼트를 상호 연결하는 중앙선 거리(B1 )는 0.672mm이다. 이 결과, 거리(A 1 )는 원주방향 세그먼트 사이
에 비균일 간격을 갖는 거리(B1 ) 보다 크다. 거리(A 1 ,B1 )의 합은 약 1.512mm이다.

도 4는 캐뉼러의 원통형 부분으로부터 절단된 도 1의 스텐트(10)의 다른 실시예의 평면도이다. 상기 스텐트는 복수의 
가요성 상호 연결 세그먼트(11)와 보다 높은 후프 또는 반경방향 강도를 갖는 세그먼트(12)를 포함한다. 도시한 바와 
같이, 가요성 세그먼트는 상기 세그먼트의 하나의 종방향 단부로부터 다른 단부로 변화되는 지주(14) 사이의 간격을 
갖고 그 자체가 전후방으로 굴곡되는 사행성 형태로 구성된다. 후프 셀 세그먼트(12)는 그의 원주 주위로 균일한 간격
을 그 사이에 갖고 축방향으로 배치된 일련의 종방향 지주(16)로 구성된다. 도 5에 명백하게 도시한 바와 같이, 후프 
셀 세그먼트(12)는 예를 들면 0.047mm(g 3 )의 중간 갭(23)을 갖는 종방향 지주(16)를 갖는다. 상기 중간 갭(23)의 
폭은 도 1의 스텐트의 좁은 갭(18)과 넓은 갭(20)의 폭의 사이이다. 그 결과, 도 4의 스텐트의 인장 스트레인은 도 1
의 스텐트의 인장 스트레인 보다 현저하게 낮다.

도 5에서, 균일하게 이격된 갭(23)은 스텐트의 균일한 반경방향 팽창을 위해 제공된다. 축방향 타이 바아(21,22)는 약 
0.756mm 만큼 서로로부터 균일하게 원주방향으로 이격된다. 상기 후프 셀 세그먼트(12)를 인접한 가요성 상호 연결 
세그먼트(11)와 상호 연결하는 축방향 타이 바아(21,22)는 원주방향으로 교번적으로 배치된다. 그러나, 도시한 바와 
같이, 우측의 인접한 가요성 상호 연결 세그먼트(11)를 좌측의 인접한 가요성 상호 연결 세그먼트(11)와 연결하는 축
방향 타이 바아(21,22)의 중앙선 사이의 거리(A 2 )는 0.756mm이다. 상기 원주방향 거리(A 2 )는 약 0.047mm의 중간 
갭(23)을 포함한다. 모든 균일한 중간 갭(23)을 포함하는 인접한 가요성 상호 연결 세그먼트를 상호 연결하는 중앙선 
거리(B2 )는 또한 0.756mm이다. 그 결과, 거리(A 2 ,B2 )는 원주방향 바아 사이의 균일한 간격과 동일하다. 거리(A 2 ,B

2 )의 합은 또한 약 1.512mm이다.

    
도 6은 후프 셀 세그먼트(12)와 가요성 상호 연결 세그먼트(11)가 축방향 타이 바아(21,22)에 의해 상호 연결된, 도 
4 및 도 5의 스텐트의 확대 측면도이다. 도 3 및 도 6의 모든 지주 및 타이 바아의 폭은 분지(branch)의 부위인 혈관 
위치에서 스텐트가 위치되는 경우 분지에 대한 유입 또는 유출이 스텐트에 의한 실질적인 팽창을 방해하지 않도록 충분
히 작다. 도 3의 축방향 타이 바아(21,22)와 비교할 때, 도 6의 축방향 타이 바아(21,22)는 모두 종방향 방향설정 상
태로 잔류한다. 도 3의 스텐트의 축방향 타이 바아(21,22)는 비틀려 있으며 동일한 방향으로 모두 종방향으로 방향설
정되어 있지 않으며 종방향 축에 대해 다양한 경사각을 형성하며 팽창 및 수축 중에 지주의 소정량의 비틀림 및 만곡을 
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발생시킨다. 축방향 타이 바아의 비틀림은 과잉의 피로 및 조기 파손을 발생시킨다. 상술한 바와 같이, 도 1의 스텐트의 
후프 셀 세그먼트(12)의 종방향 지주 사이의 비균일한 간격은, 도 1의 스텐트가 박동성 작용을 연속적으로 받게 되는 
동맥 적용에 사용되는 경우, 축방향 타이 바아(21,22)의 비틀림 및 적합하지 않은 피로를 내부에 발생시킨다.
    

스텐트(10)의 단부 셀(13)에 아일릿(24)을 갖는 도 4의 스텐트의 평면도이다. 예를 들면, 아일릿(24)은 약 0.23mm
이다. 상기 아일릿은 개구 내로 분쇄되는 금구(gold sphere)와 같은 다양한 방사선 불투과성 물질로 충전될 수 있다.

도 8 및 도 9를 참조하면, 도 1 및 도 4의 스텐트는 약 7.00mm의 직경으로 각각 팽창되어 있다. 하기의 표 1은 최대 
스트레인의 위치인 높은 반경방향 강도를 갖는 세그먼트(12)의 A, B 및, C 지점에서 취한 최대 주요 인장 스트레인을 
요약한 것이다.

[표 1]

스텐트 디자인 " A" 에서의 스트레인 " B" 에서의 스트레인 " C" 에서의 스트레인
도 8 0.0119 0.0100 0.00816
도 9 0.00665 0.00772 0.00772

예를 들면, 도 1 및 도 8의 스텐트에서의 최대값은 약 0.012mm/mm이며, 도 4 및 도 9의 스텐트에서의 최대값은 0.0
078mm/mm이며, 도 1의 스텐트의 인장 스트레인 보다 약 33% 작다. 따라서, 도 4 및 도 9의 스텐트는 상기 스텐트가 
연속적인 팽창 및 수축 주기를 받게 되는 실질적인 박동성 작용을 갖는 혈관에서의 적용에 적합하다.

(57) 청구의 범위

청구항 1.

만곡부(15)로부터 쌍을 형성하며 연장되는 복수의 지주(14)를 가지며 스텐트가 인접한 지주 쌍의 각각의 만곡부(15)
와 연결하도록 팽창되지 않을 때 말단 단부에서 상기 스텐트의 원주 둘레로 연속적으로 집중되는 하나 이상의 가요성 
세그먼트(11)와,

상기 스텐트가 팽창되지 않을 때 만곡부(17,19)로부터 쌍을 형성하며 평행하게 연장되는 복수의 지주(16)를 갖는 하
나 이상의 후프 세그먼트(12)를 포함하며,

상기 하나 이상의 가요성 세그먼트(11)는 축방향 타이 바아(21,22)가 후프 세그먼트(12) 내의 평행한 지주의 쌍을 형
성한 인접한 지주 사이에 배치된 상태로 상기 가요성 세그먼트(11)의 만곡부(15) 중 소정의 하나로부터 상기 후프 세
그먼트(12)의 만곡부(19) 중 소정의 하나로 연장되는 축방향 타이 바아(21,22)에 의해 상기 하나 이상의 후프 세그먼
트(12)에 연결되는 캐뉼러 스텐트.

청구항 2.

제 1 항에 있어서, 상기 하나 이상의 후프 세그먼트(12)의 평행한 지주(16) 중 적어도 일부는 좁은 갭(18)에 의해 이
격되며, 다른 지주는 넓은 갭(20)에 의해 이격되는 캐뉼러 스텐트.

청구항 3.

제 1 항에 있어서, 상기 하나 이상의 후프 세그먼트(12)의 평행한 지주(16) 중 쌍을 형성한 인접한 지주는 중간 크기
의 갭(23)에 의해 서로로부터 이격되는 캐뉼러 스텐트.

청구항 4.
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제 1 항에 있어서, 단부 세그먼트(13)가 후프 세그먼트인 캐뉼러 스텐트.

청구항 5.

제 1 항에 있어서, 상기 스텐트는 형상 기억 합금으로 제조되는 캐뉼러 스텐트.

청구항 6.

제 1 항에 있어서, 상기 스텐트는 니티놀로 제조되는 캐뉼러 스텐트.

청구항 7.

제 1 항에 있어서, 상기 스텐트는 스테인레스 스틸로 제조되는 캐뉼러 스텐트.

도면
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도면 1
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