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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf medizini-
sche Implantationsvorrichtungen. Genauer bezieht
sich die Erfindung auf einen Stent, der von einem
ausdehnbaren Ballon eingekapselt ist, um in sich ver-
engende koronare oder periphere Gefalle in
menschlichen Koérpern eingefiihrt und dort positio-
niert zu werden.

Beschreibung des Standes der Technik

[0002] Herzgefalerkrankungen, einschliellich Arte-
riosklerose, sind die Haupttodesursache in den Ver-
einigten Staaten von Amerika. Die Medizin hat meh-
rere Verfahren und Vorrichtungen zum Behandeln
von koronaren Herzerkrankungen entwickelt, von de-
nen einige speziell dazu vorgesehen sind, Komplika-
tionen zu behandeln, die sich aus der Arteriosklerose
sowie aus weiteren Formen der koronaren Arterien-
verengung ergeben.

[0003] Eine wichtige Entwicklung zum Behandeln
von Arteriosklerose sowie weiteren Formen der koro-
naren Verengung ist die perkutane transluminale ko-
ronare Angioplastie, die hier nachfolgend als "Angio-
plastie" oder "PTCA" bezeichnet wird. Die Aufgabe
der Angioplastie besteht darin, das Lumen bzw. den
Hohlraum der betroffenen koronaren Arterie durch
eine radiale hydraulische Erweiterung zu vergréf3ern.
Die Prozedur wird ausgefihrt, indem ein Ballon in
dem verengten Lumen der koronaren Arterie aufge-
blasen wird. Eine radiale Erweiterung der koronaren
Arterie erfolgt in mehreren unterschiedlichen Dimen-
sionen und ist von der Natur des Belags abhangig.

[0004] Weiche fettige Ablagerungen werden durch
den Ballon geebnet, wahrend erhartete Ablagerun-
gen zerbrochen und zersplittert werden, um das Lu-
men zu vergroBern. AuRerdem wird die eigentliche
Arterienwand gedehnt, wenn der Ballon aufgeblasen
wird.

[0005] Angioplastie wird typischerweise wie folgt
ausgefihrt: ein dinnwandiger hohler Fiihrungskathe-
ter wird Uber ein verhaltnismaRig grofles Gefaly, wie
etwa die Oberschenkelarterie in der Leistengegend
oder die GroRarterie im Arm, in den Kdérper einge-
fuhrt. Wenn der Zugang zur Oberschenkelarterie her-
gestellt ist, wird eine kurze hohle Hiilse oder ein Fih-
rungskatheter eingefiihrt, um den Durchgang wah-
rend der Prozedur aufrechtzuerhalten. Der flexible
Flhrungskatheter muss eine 180°-Drehung durch
den Aortabogen lberwinden, um sich in die Aortas-
pitze abzusenken, wo nach Bedarf ein Zugang ent-
weder in die rechte oder in die linke Koronararterie
erreicht wird.

[0006] Nachdem der Fihrungskatheter zu dem Be-
reich, der durch Angioplastie zu behandeln ist, vorge-
schoben wurde, wird ein flexibler Fihrungsdraht in
den Fuhrungskatheter mit Hilfe eines aufblasbaren
Ballons (der spater beschrieben wird) eingefihrt und
zu dem zu behandelnden Bereich vorgeschoben. Der
Fuhrungsdraht wird in Vorbereitung des Vorschie-
bens eines Ballonkatheters mit einem aufblasbaren
Ballonabschnitts, der aus Polyethylen, Polyvinylchlo-
rid, Polyolefin oder anderen geeigneten Substanzen
hergestellt ist, Uber die Lasion vorgeschoben oder die
Lasion wird Uber den Fihrungsdraht "verdrahtet".
Gegenwartig verwenden die meisten Ballone zwei
gefaltete Fliigel, die um das hohle Katheterrohr gewi-
ckelt sind. Der Ballonkatheter wird in Position ge-
bracht, indem er langs des Fuhrungsdrahts gleitet.
Die Verwendung des verhaltnismaRig starren Fih-
rungsdrahts ist wegen der Lenkbarkeit erforderlich,
um den Katheter durch das verengte Lumen der Ar-
terie vorzuschieben und den Ballon, der typischer-
weise relativ flexibel ist, Uber der Lasion anzuordnen.
Roéntgenpositive Markierungen im Ballonsegment
des Katheters erleichtern das Positionieren Uber der
Lasion. Der Ballonkatheter wird dann mit Kontrast-
material aufgeblasen, um eine fluoroskopische Be-
trachtung wahrend der Behandlung zu ermdglichen.
Der Ballon wird abwechselnd aufgeblasen und ent-
leert, bis das Lumen der Arterie zufrieden stellend
vergroéRert wurde.

[0007] Wahrend die betroffene Arterie im Allgemei-
nen vergrofRert werden kann, ist das Gefal} in einigen
Fallen leider chronisch durch Restenose geschadigt
oder schlief3t sich akut, wodurch die positive Wirkung
der Angioplastie-Prozedur negiert wird. In der Ver-
gangenheit hat eine derartige Restenose haufig eine
wiederholte PTCA oder eine Operation am offenen
Herzen erforderlich gemacht. Wahrend eine solche
Restenose in der Uberwiegenden Anzahl der Falle
nicht auftritt, tritt sie dennoch in einer Haufigkeit auf,
dass solche Komplikationen einen bedeutenden Pro-
zentsatz der gesamten Ausfalle der PTCA-Prozedur
umfassen, z. B. 25 bis 35% der derartigen Ausfalle.

[0008] Zur Verringerung des Risikos der Restenose
sind mehrere Vorrichtungen vorgeschlagen worden,
um das betroffene Gefald nach Beendigung der Angi-
oplastie-Prozedur mechanisch offen zu halten. Sol-
che mechanischen endoprosthetischen Vorrichtun-
gen, die allgemein als Stents bezeichnet werden,
werden typischerweise in das Gefal} eingefiihrt, Gber
der Lasion positioniert und anschliefend ausge-
dehnt, um den Durchlass frei zu halten. Der Stent
Uberwindet wirkungsvoll das natlrliche Bestreben
der Gefallwande einiger Patienten, sich wieder zu
schliefen, und halt dadurch eine in stéarkerem Malle
normale Strdmung von Blut durch das Gefal aufrecht
als diese ohne Anordnung des Stents mdglich ware.

[0009] Es sind verschiedene Typen von Stents vor-
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geschlagen worden, einschlieBlich Stents, die sich
selbsttatig ausdehnen, und ausdehnbare Stents, ob-
wohl sich bis heute kein Stent als vollkommen zufrie-
den stellend erwiesen hat. Ausdehnbare Stents wer-
den im Allgemeinen an Ballonkathetern oder weite-
ren ausdehnbaren Vorrichtungen zu dem zu behan-
delnden Bereich beférdert. Zum Einsetzen wird der
Stent in einer komprimierten Form langs der Zuflh-
rungsvorrichtung positioniert, wie etwa ein Ballonka-
theter, der einen Ballon mit zwei gefalteten und um-
wickelten Flugeln definiert, um den Stentdurchmes-
ser so klein wie mdglich zu machen. Nachdem der
Stent Gber der Lasion angeordnet ist, wird er durch
die Zufuhrungsvorrichtung erweitert, die bewirkt,
dass sich die Lange des Stents verringert und der
Durchmesser ausdehnt. In Abhangigkeit von den bei
der Herstellung des Stents verwendeten Materialien
behalt der Stent die neue Form durch mechanische
Krafte oder auf andere Weise bei.

[0010] Ein derartiger ausdehnbarer Stent zur Zufiih-
rung an einem Ballonkatheter ist der Palmaz-Stent
(US-Patent Nr. 4.733.665), den man sich als Edel-
stahlzylinder vorstellen kann, der an seinem Umfang
mehrere Schlitze aufweist, was im ausgedehnten Zu-
stand ein Netz ergibt. Der Edelstahlzylinder wird auf
die AuRenseite eines nicht ausgedehnten Ballonka-
theters gedriickt, der an jedem Ende des Stents
Stenthalterungen aufweist, um das Halten des Stents
auf dem Ballon zu unterstutzen. Es ist au3erdem rat-
sam, eine Hulse Uber der Baueinheit aus zusammen-
gedruckten Stent und Ballon anzuordnen, um den
Stent auf dem Ballon zu halten und um eine gleich-
mafige aullere Oberflache auf der Baueinheit fiir den
Vortrieb durch die verengten Gefalle zu erzeugen.
Das US-Patent Nr. 5.292.331 an Boneau schafft ei-
nen einteiligen drahtahnlichen Stentaufbau, der so
konfiguriert ist, dass er mehrere obere und untere
axiale Spitzen bildet, und der in dahnlicher Weise zu-
gefihrt und ausgedehnt wird.

[0011] US 5.242.399 offenbart ein Zufihrungssys-
tem fUr einen ausdehnbaren Stent, bei dem der Stent
mit Hilfe eines Ballons ausgedehnt wird. Der Stent ist
vorzugsweise im ausgedehnten Zustand selbstver-
riegelnd, so dass der ausgedehnte Ballon entleert
und entfernt werden kann.

[0012] Bei der Positionierung bekannter Stents des
Standes der Technik sind bedeutende Schwierigkei-
ten aufgetreten, einschlieBlich die Schwierigkeiten,
den Stent auf dem Ballon zu halten und eine symme-
trischen Ausdehnung des Stents zu erreichen, wenn
er positioniert wurde. Gegenwartig halten einige
Stentzuflhrungssysteme den Stent auf dem Zuflh-
rungskatheter entweder (a) mit Hilfe einer plasti-
schen Verformung des Stents, so dass er auf dem
Ballon plissiert oder gekrauselt ist, oder (b) indem be-
wirkt wird, dass der Stent einen ausreichend kleinen
Durchmesser aufweist, so dass er wie ein Presssitz

am aulieren Durchmesser des Ballonkatheters wirkt.
Der Nachteil bei diesen Verfahren besteht darin, dass
die geringe Befestigung zwischen dem Stent und
dem Ballon nicht immer ausreichend ist, um sicherzu-
stellen, dass der Stent in geeigneter Weise am Ver-
wendungsort bleibt, wahrend der Stent zur Ziellasion
und durch diese vorgeschoben wird.

[0013] AuRerdem ist die duRere Oberflache der Zu-
fuhrungsvorrichtung uneben, da der Stent im Allge-
meinen Uber den Ballon hinaus Ubersteht und eine
verengte GefalBwand berthren und verschoben wer-
den kann, wenn der Katheter ein verengtes Gefaly
Uberwindet. Die meisten bekannten Zuflihrungssys-
teme flr ausdehnbare Stents verwenden ein System
mit entfernbarer Hilse an der AufRenseite des Stents
mit bzw. ohne Halteringe, die entfernt wird, wenn der
Stent an der Zufiihrungsstelle ist. Dieses Verfahren
schitzt den Stent und schafft eine glatte Oberflache
fur einen leichteren Durchgang durch Gefalle, das
Verfahren vergrofiert jedoch das Querschnittsprofil
der Zuflhrungsvorrichtung, wodurch die Fahigkeit
der Vorrichtung vermindert wird, verengten und ge-
schadigten Gefalien zu folgen. Diese sowie weitere
Komplikationen haben ein geringes Akzeptanzniveau
fur derartige Stents in der Medizin zu Folge, und bis
heute sind Stents als praktisches Verfahren zur Be-
handlung von chronischer Restenose nicht akzeptiert
worden.

[0014] Es gibt einen lange bestehenden Bedarf an
einem Verfahren zum Zuflihren und Positionieren
von Stents, das eine Positionsstabilitdt des Stents
wahrend der Zufihrung ohne Notwendigkeit einer
aulleren Hulse sicherstellt, wodurch im Wesentlichen
das Querschnittsprofil der Ballonzuflihrungsvorrich-
tung vermindert wird, und das eine symmetrische
Ausdehnung des Stents an der Positionierungsstelle
sicherstellt.

[0015] GemalR einem Aspekt schafft die vorliegende
Erfindung ein Stentzufiihrungssystem wie in An-
spruch 1 definiert.

[0016] Gemal einem zweiten Aspekt wird ein Ver-
fahren zur Herstellung eines Stentzuflihrungssys-
tems geschaffen wie in Anspruch 8 definiert.

[0017] Der Stent dieser Erfindung schafft einen er-
starrten Ballon, der mit einem Stent in engem Kontakt
ist und/oder diesen umgibt, um die Stentbefestigung
an dem Ballon sicherzustellen, d. h. eine Einkapse-
lung. Das ist besonders nitzlich an den nahen (pro-
ximalen) und fernen (distalen) Enden des Stents fir
Zufuhrungszwecke, da zwischen den fernen und na-
hen Oberflachen des Ballonkatheters und den fernen
und nahen Ende des Stents ein gleichmaRigerer
Ubergang erfolgt, und ist auRerdem im Wesentlichen
Uber die gesamte Lange des Stents wirksam. Die
Form des erstarrten Ballons wird durch die Einkapse-
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lung des Stents erreicht, so dass sich der Ballon teil-
weise um den Stent ausdehnen kann und an diesem
anhaftet. Das bevorzugte Verfahren zum Einkapseln
des Stents und des Ballons enthalt die Schritte des
Zusammendruckens des Stents an der Auf3enseite
des Ballons, des Anordnens einer Hilse ber dem
zusammengedrickten Stent, um eine Expansion zu
verhindern, und des Aussetzens des umhillten
Stents und des Ballons einer erhéhten Temperatur,
wahrend der Ballon mit Druck beaufschlagt wird. Die
erhdhte Temperatur und die Beaufschlagung mit
Druck bewirken, dass sich der Ballon unter dem Stent
ausdehnt und wenigstens einen gewissen Teil des
Raums zwischen dem Stent und der Hilse ausflllt.
Nach der Expansion und dem Aussetzen einer er-
héhten Temperatur werden der Ballon und der Stent
abgekihlt, wahrend der Druck im Ballon aufrechter-
halten wird, so dass das Ballonprofil um den Stent
herum "eingefroren" wird (wobei der Ballon wie der
Stent geformt ist und etwas daran anhaftet). Alterna-
tiv kann Warme ohne Druckbeaufschlagung des Bal-
lons fur das Einkapseln ausreichend sein, wenn die
Druckkrafte der Hulse gegen den Stent, der gegen
den erwarmten Ballon gedriickt wird, die Einkapse-
lung des Stents ermoglichen.

[0018] Bei Bedarf kann der eingekapselte Stent her-
kdmmliche Halterungen an den fernen und/oder na-
hen Enden des Ballons enthalten. Solche Halterun-
gen kénnen an der Oberseite des Ballons oder im
Ballon angeordnet sein. AulRerdem kann der Ballon
selbst verwendet werden, um eine oder mehrere
Stenthalterungen wahrend der Einkapselung zu bil-
den. Bei diesem Aspekt der Erfindung ist ein Raum
zwischen dem Ballon und der Hilse nahe am
und/oder entfernt vom Stent definiert, so dass sich
der Ballon ausdehnt und den Raum einnimmt und
wahrend des Prozesses der Einkapselung eine oder
mehreren Halterungen bildet. Halterungen unterstut-
zen die Zufiihrung, indem sie einen glatten Ubergang
zwischen dem eingekapselten Stent und der Kathe-
teroberflache schaffen.

[0019] Der bevorzugte Ballon fiir das obenbeschrie-
bene Verfahren definiert mehrere (drei oder mehr)
gefaltete und umgeschlagene "Fligel" und radiale Er-
weiterungen an einer Ballonzufiihrungsvorrichtung,
um wahrend der Positionierung eine radial symmetri-
sche Stentausdehnung sicherzustellen. Der bevor-
zugte Ballon verwendet vier Fllgel fiir einen Bone-
au-Stent mit vier axialen Windungen an jedem Ende,
wobei die Ballonlange und die Anzahl der Flugel auf
den speziellen Stent oder die Stents, die zu positio-
nieren sind, zugeschnitten sein kénnen. Durch die
Verwendung von mehr als zwei Flugeln, kann eine
bessere symmetrische Stentpositionierung und Ge-
faluberdeckung erreicht werden. Eine symmetrische
Stentpositionierung hat eine symmetrische Expansi-
on und Unterstitzung der Ziellasion zur Folge, was
die Verwendung von mehreren Falten fir Stan-

dard-PTCA-Ballonkatheter mit oder ohne Stents
nahelegt.

[0020] Das Verfahren der Zufiihrung kann bei den
meisten sich selbststdndig ausdehnenden und aus-
dehnbaren Stents des Standes der Technik verwen-
det werden, wie etwa rohrférmige geschlitzte Stents,
die verbundene Stents, gelenkige Stents und mehr-
fach verbundene und nicht verbundene Stents ent-
halten. Es ist vorzuziehen, eine Stentvorrichtung zu
verwenden, wie etwa den Boneau-Stent, die vor-
zugsweise aus einem einzelnen Stlick Draht gebildet
ist, der zwischen geraden Segmenten axiale Windun-
gen und Drehungen definiert. Die Stentvorrichtung
kann dann in der hier beschriebenen Weise unter
Verwendung des erfindungsgemafRen Verfahrens an
einem Ballonkatheter eingekapselt, dem betroffenen
Gefall zugefihrt und am Verwendungsort ausge-
dehnt werden. Einige der vorgesehenen Verwendun-
gen enthalten Stents des PTCA-Typs, Stents des
PTA-Typs, Stents zur Unterstiitzung und Zufihrung
von Transplantaten, fir die INR-Anwendung, fir die
GI-Trakt-Anwendung, fur die Arzneimittel-Zufuhrung
und Biliari-Stents.

[0021] Es ist eine allgemeine Aufgabe der vorlie-
genden Erfindung, einen Stent zu schaffen, der die
Nachteile und Einschrankungen des Standes der
Technik Uberwindet.

[0022] Es ist eine spezielle Aufgabe der vorliegen-
den Erfindung, einen Stent zu schaffen, der die Not-
wendigkeit einer Positionierungshulse eliminiert und
eine Vorrichtung mit geringem Querschnitt zur Folge
hat, die eine regelmaRigere aulere Oberflache be-
sitzt, die durch geschadigte verengte Gefalle zuge-
fuhrt werden kann.

[0023] Es ist eine weitere spezielle Aufgabe der vor-
liegenden Erfindung, einen Stent zu schaffen, der
den Ballon und den Stent einkapselt, um dadurch den
Stent am Ballon zu befestigen und den Querschnitt
von Stent und Ballon zu vermindern.

[0024] Es ist eine weitere spezielle Aufgabe der vor-
liegenden Erfindung, einen Stent zu schaffen, der ei-
nen Ballon mit drei oder mehr eingehillten und gefal-
teten Fligeln enthalt, um eine symmetrische Positio-
nierung des Stents und die Ausdehnung der zu be-
handelnden Lasion sicherzustellen.

[0025] Es ist eine weitere spezielle Aufgabe der vor-
liegenden Erfindung, einen eingekapselten Stent und
einen Ballon zu schaffen, die an dem fernen (dista-
len) und/oder nahen (proximalen) Ende des Stents
eine Halterung aufweisen, um den Stent am Ballon
zu halten und um eine glatte duBere Oberflache an
der eingekapselten Stentvorrichtung zu bilden.

[0026] Es ist eine weitere spezielle Aufgabe der Er-
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findung, ein Verfahren zum Einkapseln der meisten
ausdehnbaren und sich selbst ausdehnenden Stents
zum Behandeln von GefalRen im Menschen zu schaf-
fen.

[0027] Diese sowie weitere Aufgaben, Vorteile und
Merkmale der vorliegenden Erfindung werden bei
Betrachtung der folgenden genauen Beschreibung
bevorzugter Ausflihrungsformen, die in Verbindung
mit der beigefligten Zeichnung erfolgt, deutlicher.

Kurzbeschreibung der Zeichnung

[0028] Fig. 1 ist eine Langsschnittansicht von zwei
eingekapselten Stents und einem Ballon, die die Prin-
zipien der vorliegenden Erfindung ausfihren und an
einer Ballonkathetervorrichtung gezeigt sind.

[0029] Fig. 2 ist eine Langsschnittansicht der Stents
von Fig. 1, die auf einen Ballon eines Ballonkatheters
gedruckt sind und vor dem Einkapselungsprozess
gezeigt werden.

[0030] Fig. 3 ist eine Langsschnittansicht der Stents
und des Ballons wahrend des Einkapselungsprozes-
ses, die so gezeigt sind, dass sie in inneren und au-
Reren Hilsen angeordnet sind.

[0031] FEig. 4 ist eine Schnittansicht Iangs der Linien
4-4 von Fig. 2 und zeigt vier gefaltete und umge-
schlagene Fliigel des Ballons unter einem der Stents.

[0032] Fig. 5 ist eine Schnittansicht, die die teilwei-
se aufgeblasene Form des Ballons rund um den
Stent zeigt.

[0033] Fig. 6 ist eine Schnittansicht Iangs der Linien
6-6 von Fig. 1 und zeigt die erstarrte Form des Bal-
lons rund um den Stent.

[0034] Fig. 7 ist eine Langsschnittansicht der zwei
eingekapselten Stents und des Ballons, die Halterun-
gen an der AuRenseite des Ballons zeigt.

[0035] Fig. 8 ist eine Langsschnittansicht von ein-
gekapselten Stents und einem Ballon, die Halterun-
gen an der Innenseite des Ballons zeigt, die am Bal-
lonkatheter angebracht sind.

Genaue Beschreibung von bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0036] Fig. 1 zeigt eine eingekapselte Stentbauein-
heit 20, die die Prinzipien der vorliegenden Erfindung
ausfuhrt. Es sind zwei Stentsegmente 10 gezeigt und
ein Fachmann wird erkennen, dass in Abhangigkeit
von der Grofle und der Konfiguration der zu behan-
delnden verengten Gefalde ein Stentsegment 10 oder
mehrere davon verwendet werden koénnen. Wenn
mehr als ein Stentsegment 10 verwendet wird, kdn-

nen die Segmente aullerdem durch gelenkige oder
starre Gelenkverbindungen miteinander verbunden
sein oder es kdnnen mehrere einzelne Stentsegmen-
te am Ballonkatheter 30 verwendet werden.

[0037] Der Ballonkatheter 30 hat vorzugsweise ei-
nen Aufbau mit geringem Querschnitt, der eine ko-
nisch zulaufende ferne (distale) Spitze 32 aufweist
sowie ein inneres Lumen 34 zum Einsetzen eines
herkbmmlichen (nicht gezeigten) Fuhrungsdrahts.
Jede herkdmmliche oder modifizierte Ballonkatheter-
vorrichtung wie ein PTCA-Ballonkatheter kann ver-
wendet werden und es ist vorzuziehen, dass der aus-
dehnbare Ballonabschnitt 36 so am Katheter 30 an-
gebracht ist, dass der zusammengefallene Ballon
drei oder mehr gefaltete Flligel 38 definiert, die um
die AulRenseite des Katheterrohrs 40 gewickelt sind,
wie am besten in Fig. 4 gezeigt ist. In der Ausfih-
rungsform von Fig. 4 definiert der Ballon 36 vier Fal-
ten 38, die in Uhrzeigerrichtung um das Katheterrohr
40 gewickelt sind.

[0038] Der bevorzugte Ballon 36 ist aus einem Ma-
terial wie Polyethylen, Polyethylenterephthalat (PET)
oder aus Nylon oder dergleichen gebildet. Die Lange
und der Durchmesser des Ballons kénnen so ausge-
wahlt sein, dass die spezielle Konfiguration des
Stents, der eingekapselt werden soll, aufgenommen
werden kann. Der Ballon kann an jedem Katheter ge-
tragen werden, obwohl PCTA-Katheter mit geringem
Querschnitt und Uber einem Draht angeordnete Ka-
theter bevorzugt sind. Die Flligel des Ballons werden
gebildet, indem der Ballonkatheter durch ein For-
mungswerkzeug gezogen wird, das einen im Allge-
meinen zylindrischen Querschnitt besitzt und eine
Endoéffnung definiert, um die gewlinschte Anzahl von
Flugeln im Ballon zu erzeugen. Die Konfiguration die-
ser Endéffnung kann z. B. drei oder vier Schlitze ent-
halten, die sich in Abhangigkeit von der Anzahl der zu
erzeugenden Falten vom Ende des Formungswerk-
zeugs radial nach aulRen erstrecken. Wenn der Bal-
lonkatheter durch das Formungswerkzeug gezogen
wird, wird der Ballon durch die konfigurierte Endoff-
nung gedrlckt und tritt mit beispielsweise drei sepa-
raten Rillen aus. Der Ballonkatheter, der den mit Ril-
len versehenen Ballonabschnitt tragt, wird anschlie-
Rend in eine Hulse gezogen, die vorzugsweise eine
zweiteilige Hilse aus Teflon oder anderen geeigne-
ten Materialien ist, so dass sich die Rillen falten und
in Uhrzeigerrichtung um den Katheter wickeln, um
eine im Allgemeinen spiralférmige Konfiguration rund
um den Katheter zu bilden. Die Baueinheit aus Hulse
und Ballonkatheter wird Warme ausgesetzt, vorzugs-
weise indem die Baueinheit in einem Heilfixierungs-
ofen angeordnet wird, um im Wesentlichen an der
Lange jeder der gefalteten Rillen eine Boérdelung bzw.
Krauselung zu bilden. Die Hilse kann auRerdem ei-
nen einteiligen Aufbau besitzen. Nach der Heilfixie-
rung behalt der Ballon 36 die Bordelungen, die in den
Fligeln gebildet sind, und definiert einen im Allgemei-
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nen symmetrischen zylindrischen Querschnitt, der
am besten in Fig. 4 zu erkennen ist.

[0039] In den Fig. 1 bis Fig. 5 ist ein Boneau-Stent,
der im US-Patent Nr. 5.292.331 beschrieben ist, le-
diglich fur Erlauterungszwecke dargestellt.

[0040] Jedes der Stentsegmente 10 ist vorzugswei-
se ein kurzer Einzeldrahtstent 10 mit einem ausdeh-
nungsfahigen, im Allgemeinen zylindrischen Kérper-
abschnitt, der eine innere Oberflache und eine dulie-
re Oberflache definiert. In dem gezeigten Stentseg-
ment 10 ist ein einzelnes Stlick Draht gebogen, um
mehrere obere und untere axiale Windungen 2 zu bil-
den. Die mehreren oberen Windungen 2 sind mit den
mehreren unteren Windungen 2 durch im Wesentli-
chen gerade Abschnitte 4 verbunden. Die axialen
Windungen 2 ermdglichen offensichtlich, dass das
Stentsegment 10 Uber einen weiten Bereich zusam-
mengedrickt oder ausgedehnt wird, und trotzdem
eine bedeutende mechanische Kraft aufrechterhalt,
die erforderlich ist, um ein Gefal® vor Restenose zu
bewahren oder um ein Zurtickfedern zu verhindern.

[0041] Die Stentsegmente 10 sind vorzugsweise
aus implantierungsfahigen Materialien aufgebaut, die
eine gute mechanische Festigkeit besitzen, wie etwa
implantierungsfahiger rostfreier Qualitatsdraht. Die
AuRenseite der Stentsegmente kann wahlweise mit
Platin und aus anderen implantierungsfahigen rént-
genpositiven Substanzen beschichtet sein, um eine
verbesserte Sichtbarkeit wahrend der Fluoroskopie
zu schaffen. Die Querschnittform des fertigen Stent-
segments 10 kann kreisférmig, ellipsenférmig, recht-
winklig, sechseckig, quadratisch oder in Form eines
weiteren Polygons sein, wobei gegenwartig ange-
nommen wird, dass kreisférmige oder ellipsenférmi-
ge Querschnitte vorzuziehen sind.

[0042] Die minimale Lange jedes Stentsegments 10
oder der Abstand zwischen den oberen und unteren
Windungen 2 wird in groRem Umfang durch die Gro-
Re des Gefales bestimmt, in das der Stent 10 imp-
lantiert wird. Jedes Stentsegment 10 kann aul’erdem
eine Anzahl von N Windungen definieren, wobei N
vorzugsweise zwischen 2 und 10 liegt. Bei den in der
Zeichnung gezeigten Stentsegmenten 10 definieren
die Segmente vier obere und vier untere axiale Win-
dungen 2. Die Stentsegmente 10 kénnen durch ge-
lenkige oder starre Gelenkverbindungen miteinander
verbunden sein oder sie kdnnen in einer mehrfach
voneinander beabstandeten, nicht verbundenen
Konfiguration positioniert sein. Die implantierte ein-
gekapselte Stentbaueinheit 20 besitzt vorzugsweise
eine ausreichende Lange, um ihre axiale Ausrichtung
im Gefall ohne eine Verschiebung unter den hydrau-
lischen Kraften der Blutstromung (oder eines ande-
ren Fluids, das in verschiedenen Typen von Gefallen
stromt) beizubehalten, wobei sie aulierdem lang ge-
nug ist, damit sie sich Uber wenigstens einen wesent-

lichen Abschnitt des betroffenen Bereichs erstreckt.
Der eingekapselte Stent 20 sollte gleichzeitig kurz
genug sein, um nicht unnétig grofle Mengen von Ma-
terial einzuflhren, was UbermaRige Thrombose be-
wirken konnte.

[0043] Nach der Auswahl der Konfiguration und der
Grolie eines Stentsegments 10 oder mehrerer ver-
bundener oder nicht verbundener Stentsegmente
werden die Segmente auf die AuRenseite des Bal-
lons 36 des Ballonkatheters 30 gedriickt, wie am bes-
ten in den Fig. 2 und Fig. 4 gezeigt ist. Eine innere
Hulse 42 wird Uber jedem Ende des Ballonkatheters
30 angeordnet und eine aullere Huilse 44 wird Uber
der inneren Hilse 42 angeordnet, die die Stentseg-
mente 10 Uberdeckt und die innere Hilse 42 Uber-
lappt. Die Hulsen 42, 44 sind vorzugsweise nicht aus-
dehnbar und besitzen eine solche GrdfRe, dass sie
die am Ballon angebrachten Stentsegmente 10 auf-
nehmen kénnen. Die Hilsen 42, 44 sind lediglich bei-
spielhaft gezeigt und ein Fachmann wird erkennen,
dass der Ballonkatheter und die darauf gedrickten
Stentsegmente auRerdem in einer Vertiefung ange-
ordnet sein kdnnen, um eine Ausdehnung des Stents
zu verhindern, und so konfiguriert sein kdnnen, dass
sie bei Bedarf die Ausdehnung des Ballons ermdgli-
chen.

[0044] AnschlieRend wird der Ballonkatheter 30 vor-
zugsweise mit Druck beaufschlagt, indem Luft oder
ein Inertgas, wie etwa Stickstoff, durch das Lumen 34
in das Innere des Ballons eingefiihrt wird, um den
Ballon 34 innerhalb der Hllsen 42, 44 teilweise aus-
zudehnen. Die Baueinheit wird dann einer erhdhten
Temperatur ausgesetzt, wobei die Druckbeaufschla-
gung des Ballons aufrechterhalten wird. Der Druck
kann z. B. etwa 484 kPa (70 psi) betragen und die er-
héhte Temperatur kann erreicht werden, indem die
mit Hulsen versehene Baueinheit in einen Ofen bei
etwa 66°C (150°F) eingesetzt wird, um den Erwar-
mungsschritt auszuflihren.

[0045] Die Fig. 4 bis Fig. 6 demonstrieren jeweils
die Konfiguration des Ballons 36 vor der Druckbeauf-
schlagung, die Konfiguration wahrend des Aufbla-
sens und die Konfiguration mit erstarrter Form um ein
Stentsegment 10 herum und an diesem anhangend.

[0046] Der Ballon 36 und die Fliigel 38 dehnen sich
teilweise nach auRen aus, um die Rdume rund um
die axialen Windungen 2 und zwischen den geraden
Abschnitten 4 einzunehmen, so dass der Ballon 36
und die Stentsegmente 10 in engem Kontakt sind.
Ein Fachmann wird erkennen, dass die Ausdehnung
des Ballons auf3erdem von der Form des jeweiligen
Stents abhangt, der fir die Einkapselung ausgewahlt
wurde. Der Druck zwischen dem Stent und dem Bal-
lon wahrend der Erwarmung und die Druckbeauf-
schlagung des Ballons bewirken beim Abkuhlen ein
Anhaften. Das Anhaften ist erforderlich fur das Ein-
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kapseln, das sowohl einen engen Kontakt zwischen
dem Stent und dem Ballon sowie einen Kontakt an
der Stelle, an der der Ballon wenigstens einen Ab-
schnitt des Stents umgibt, schafft.

[0047] Alternativ ist die Druckbeaufschlagung des
Ballons wahrend des Erwarmungsschritts nicht erfor-
derlich, wenn die Hilsen 42, 44 dicht an der Bauein-
heit Stent-Ballon anliegen. Druck, der sich von den
Hulsen 42, 44 nach innen ausbreitet, um gegen die
Stents 10 zu driicken, bewirkt, dass die Stents 10 ge-
gen den erwarmten Ballon driicken, um eine Einkap-
selung zu erreichen.

[0048] Nach dem Erwarmen wird die Baueinheit
Ballon-Stent aus dem Warmeofen entnommen und
ihr wird die Moglichkeit zum Abkuhlen in der Hilse
gegeben. In den Fallen, bei denen der Ballon wah-
rend des Erwarmens mit Druck beaufschlagt wurde,
wird der innere Druck aufrechterhalten. Das Abkuh-
len bestimmt die Form des Ballons 36, der nach dem
Abkuhlen am Stent 10 anhangt, wodurch das Entfer-
nen der Hilsen 42, 44 zum Zufihren der Baueinheit
20 in ein Gefall mdglich wird. Wegen der Haftung
zwischen dem Stentsegment 10 und dem Ballon 36
der eingekapselten Stentbaueinheit 20 und dem
gleichmafigeren Oberflachenbereich, der durch das
Einkapseln der Segmente der Stentbaueinheit er-
zeugt wird, kann die eingekapselte Stentbaueinheit
20 ohne auBere Hulse zugefiihrt werden.

[0049] Wie am bestenin Eig. 3 und in Eig. 1 ersicht-
lich ist, kann die eingekapselte Stentbaueinheit 20
eine ferne (distale) Halterung 50 und/oder eine nahe
(proximale) Halterung 52 aufweisen. Die Halterungen
50, 52 befestigen das Stentsegment 10 zusatzlich am
Ballon 36 und erzeugen einen glatten Ubergang zwi-
schen dem Bereich Ballon/Stent der Zufiihrungsvor-
richtung und den fernen und nahen Oberflachen der
Zufuhrungsvorrichtung der eingekapselten Stentbau-
einheit 20. Die Halterungen 50, 52 kdnnen durch den
Ballon selbst wahrend des Einkapselungsprozesses
gebildet werden, wobei die Konfiguration der gebilde-
ten Halterungen 50, 52 durch die Dimensionen der
Raume zwischen der inneren Hilse 42 und den
Stentsegmenten 10 bestimmt wird. Die gebildeten
Halterungen 50, 52 kénnen konisch zulaufen oder
nicht. Alternativ kénnen herkémmliche Halterungen
54 vor dem Einkapseln uber dem Ballon 36 ange-
bracht werden, wie in Fig. 7 gezeigt ist, oder die Hal-
terungen 54 kénnen im Ballon 36 angeordnet sein,
wie in Fig. 8 gezeigt ist. Es kdnnen ein oder zwei Hal-
terungen 54 verwendet werden und herkémmliche
Halterungen kdnnen aus jedem implantierungsfahi-
gen Material hergestellt sein, wie etwa implantie-
rungsfahiger Edelstahl oder Polymere. In Abhangig-
keit von der Konfiguration der eingekapselten Stent-
baueinheit 20 besitzen die Halterungen im Allgemei-
nen eine Lange im Bereich von 0 bis 20 mm.

[0050] Die eingekapselte Stentbaueinheit 20 wird
der gewunschten Stelle mit oder ohne Fuhrungska-
theter und unter Verwendung eines herkdmmlichen
Fihrungsdrahts zur Lenkbarkeit zugefiihrt, um den
zu behandelnden Bereich zu uberwinden. Herkdmm-
liche réntgenstrahlundurchlassige Markierungen und
Fluoroskopie kénnen verwendet werden, um die ein-
gekapselte Stentbaueinheit zu positionieren und die
Ausdehnungsprozedur zu betrachten. Wenn die ein-
gekapselte Stentbaueinheit am Verwendungsort tber
der Lasion ist, kann der Ballon auf herkdmmliche
Weise aufgeblasen werden. In den Ausfuhrungsfor-
men, die in den Fig. 4 bis Fig. 6 gezeigt sind, dehnen
sich die vier Fligel 38 gleichmaRig aus, um vier sym-
metrisch ausgedehnte Rillen zu bilden, die den In-
nendurchmesser des eingekapselten Stents durch
VergréRerung des Winkels der axialen Krimmung
symmetrisch ausdehnen. Wahrend typische Ballon-
ausdehnungsdriicke von etwa 620 kPa (6 Atmospha-
ren oder 90 psi) im menschlichen Kérper und bei Kor-
pertemperatur auftreten, verschwinden die heilfixier-
ten Bordelungen. Die Konfiguration mit gefalteten
und umwickelten Fligeln des Ballons stellt sicher,
dass der Ballon ein radial gleichférmiges Aufblasen
erreicht, so dass sich der Stent im Wesentlichen
gleichférmig entlang aller Spitzen ausdehnt. Mit einer
gleichférmigen symmetrischen Ausdehnung von ein-
gekapseltem Stent und Ballon erfolgt eine gleichfor-
mige Ausdehnung des Lumens des Gefalies. Der
Umfang des Aufblasens und der vergleichbare Um-
fang der Ausdehnung des Stents kénnen so veran-
dert werden, wie es die Lasion selbst erfordert, was
die Stentbaueinheit der vorliegenden Erfindung bei
der Behandlung von chronischer Restenose und bei
einem plotzlichen Wiederverschluss besonders flexi-
bel macht.

[0051] In Folge des Aufblasens des Ballons und der
Ausdehnung der Arterienwand des Gefales, wird die
Arterienwand radial ausgebaucht. Gleichzeitig wird
die Plaque, die sich im Inneren des Gefales abgela-
gert hat, verschoben und verdiinnt und der Stent wird
in die Plaque oder anderes faserartiges Material, das
im Inneren des Gefalles anhangt, eingebettet.

[0052] Nach dem Aufblasen des Ballons und der
Ausdehnung des eingekapselten Stents im Gefa
wird der Ballon entleert, so dass er zum Entfernen
vom Stent abgezogen wird. Der entleerte Ballon bil-
det im Allgemeinen 1 1/2 bis 2 3/4 Fligel mit einer im
allgemeinen U-férmigen entleerten Form und die ent-
leerten Fligel enthalten nicht mehr die Bérdelungen
des obenbeschriebenen heil¥fixierenden Prozesses
der Ballonbildung. Der entleerte Ballon faltet sich
zum Entfernen einfach um den Ballonkatheter.

[0053] Die auflere Wand des Gefalles versucht,
durch elastische Federung in ihre urspriingliche
Form zurtickzukehren. Der Stent bleibt jedoch im Ge-
fak in seiner ausgedehnten Form und verhindert ein
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weiteres Zurickfedern sowie eine Restenose des
Gefales. Der Stent halt einen offenen Durchgang
durch das Gefal aufrecht. Wegen der geringen Mas-
se der bevorzugten Hilfsvorrichtung der vorliegenden
Erfindung ist es weniger wahrscheinlich, dass
Thrombose auftritt. Im Idealfall hat die Verschiebung
der Plagueablagerungen und die Implantation des
Stents einen verhaltnismaRig glatten Innendurch-
messer des Gefaldes zur Folge.

[0054] Obwohl gegenwartig angenommen wird,
dass die Hauptanwendung des Stents in der Behand-
lung von Herzgefallerkrankungen, wie etwa Arterio-
sklerose oder andere Formen der Koronarveren-
gung, liegt, kann der Stent der vorliegenden Erfin-
dung auRerdem fir die Behandlung von Gefalien in
der Niere, im Bein, in der Halsschlagader oder an an-
deren Stellen im Kérper verwendet werden. In diesen
anderen Gefallen kann es erforderlich sein, dass die
Grolke des Stents eingestellt wird, um die unter-
schiedlichen Groflen des zu behandelnden Gefalies
auszugleichen.

[0055] Wahrend diese Erfindung in Verbindung mit
deren bevorzugten Ausfiihrungsformen beschrieben
wurde, ist es offensichtlich, dass daran durch Fach-
manner Modifikationen und Anderungen ausgefiihrt
werden kénnen, ohne vom Umfang der Erfindung ab-
zuweichen. Das Verfahren zum Einkapseln und Posi-
tionieren ist z. B. nicht auf eine bestimmte ausdehn-
bare Stentvorrichtung beschrankt. Dementsprechend
dienen die hier erlduterten Aspekt lediglich der Ver-
anschaulichung und sollten den Umfang der Erfin-
dung, der in den Anspriichen definiert ist, nicht ein-
schranken.

Patentanspriiche

1. Stentzuflhrungssystem mit:
einem Ballonkatheter (30) mit einem Katheterkorper,
einem auf dem Katheterkorper positionierten Ballon
(36) und einem Abschnitt, der ein Aufblaslumen bzw.
einen Aufblashohlraum (34) zum wahlweisen Aufbla-
sen und Entleeren des Ballons definiert;
einem Stent (20) mit einer im Wesentlichen rohrférmi-
gen Form und einem ersten Durchmesser flr eine in-
traluminale Zufiihrung, wobei der Stent zu seiner Po-
sitionierung in einem Gefal auf einen zweiten Durch-
messer ausdehnbar ist;
wobei der Stent (20) auf dem Ballon (36) des Ballon-
katheters fir eine Implantation in einem Gefal} in
dem menschlichen Kérper angebracht ist, wobei der
Ballon wenigstens teilweise der allgemeinen rohrfor-
migen Form des Stents entspricht,
dadurch gekennzeichnet,
dass der Stent auf den Ballon plissiert bzw. gekrau-
selt ist und einen Innendurchmesser D, aufweist, wo-
bei Abschnitte des Ballons vorstehen und einen inne-
ren Durchmesser gréRer als D, aufweisen.

2. Stentzuflihrungssystem nach Anspruch 1, bei
welchem der Ballon (36) an dem Stent (20) anhaftet.

3. Stentzufihrungssystem nach einem der An-
spriche 1 oder 2, ferner mit wenigstens einem Zu-
rickhaltungsmittel (50, 52) zur Erleichterung der Zu-
fuhrung des Stents fir die Implantation.

4. Stentzuflihrungssystem nach einem der An-
spriche 1, 2 oder 3, bei welchem der Stent wenigs-
tens ein drahtartiges Element (10) in Form einer An-
zahl von im Wesentlichen geraden, nicht Gberlappen-
den Abschnitten (4), welche Uber axiale Krimmun-
gen (2) miteinander verbunden sind, aufweist.

5. Stentzufihrungssystem nach einem der vor-
stehenden Anspriiche, bei welchem der Ballon (36)
wenigstens drei Fligel (38) definiert, welche den Bal-
lonkatheter zur im Wesentlichen symmetrischen Ex-
pansion des Stents (20) umgeben.

6. Stentzufihrungssystem nach Anspruch 4, bei
welchem der Ballon eine Anzahl von Fligeln (38) de-
finiert, welche relativ zu der Anzahl der axialen Krim-
mungen (2) des Stents (20) ausgewahlt ist bzw. sind.

7. Stentzufihrungssystem nach Anspruch 4, bei
welchem der Stent (20) wenigstens zwei miteinander
verbundene drahtartige Elemente (10) aufweist.

8. Verfahren zur Herstellung eines Stentzuflh-
rungssystems mit folgenden Schritten:
Anbringung wenigstens eines Stents (20) auf einem
Ballon (36) eines Ballonkatheters (30),
Bedecken des angebrachten Stents mit Halterungs-
mitteln (42, 44), welche zur Vermeidung einer Expan-
sion des angebrachten Stents eingerichtet sind;
Erwarmen des angebrachten Stents innerhalb der
Halterungsmittel, um zu bewirken, dass der Ballon
der Form des Stents entspricht, und
Abkuhlen des Ballonkatheters innerhalb der Halte-
rungsmittel, so dass der Ballon an dem Stent anhaf-
tet;
dadurch gekennzeichnet,
dass der Anbringungsschritt die Schritte des Bor-
delns bzw. Krauselns des Stents (20) auf den Ballon
(36) umfasst, so dass dieser einen Innendurchmes-
ser D, hat, und wobei Abschnitte des Ballons auf ei-
nen inneren Durchmesser von gréRer als D, wahrend
des Erwarmungsschrittes expandieren und nach
dem Abkuhlungsschritt auf einem inneren Durchmes-
ser grofer als D, verbleiben.

9. Verfahren nach Anspruch 8, ferner mit dem
Schritt der Anbringung von positivem Druck auf das
Innere des Ballons (36) wahrend des Erwarmungs-
schrittes.

10. Verfahren nach Anspruch 8, ferner mit dem
Schritt des Anbringens positiven Druckes auf das In-
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nere des Ballons (36) wahrend der Erwarmungs- und
Abkuhlungsschritte.

11. Verfahren nach einem der Anspriche 8, 9
oder 10, ferner mit dem Schritt des Entfernens der
Halterungsmittel (42, 22) nach dem Abkuhlungs-
schritt.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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