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Beschreibung

Technisches Gebiet

[0001] Die folgende Erfindung betrifft chirurgische 
Stents mit einer allgemein zylindrischen Konfigurati-
on, die chirurgisch in ein Körperlumen, beispielswei-
se in eine Arterie, implantiert und radial expandiert 
werden können. Insbesondere betrifft diese Erfin-
dung radial expandierbare chirurgische Stents aus 
Nickel-Titan-Legierungen mit hoher radialer Festig-
keit zur Implantation in Körperlumen, die radial belas-
tet werden.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Seit langem sind chirurgische Stents be-
kannt, die chirurgisch in Körperlumen, wie z. B. in 
eine Arterie, implantiert werden können, um die Leis-
tungsfähigkeit des Lumens zu verstärken, es zu un-
terstützen, zu reparieren oder anderweitig zu verbes-
sern. In der kardiovaskulären Chirurgie ist es bei-
spielsweise häufig wünschenswert, einen Stent in die 
Koronararterie an einer Stelle zu setzen, an der die 
Arterie beschädigt ist oder leicht kollabieren kann. 
Nach der Implantation verstärkt der Stent diesen Teil 
der Arterie, so dass das Blut normal durch die Arterie 
fließen kann. Eine Stentform, die für die Implantation 
in Arterien und andere Körperlumen besonders wün-
schenswert ist, ist ein zylindrischer Stent, der von ei-
nem ersten Durchmesser zu einem zweiten größeren 
Durchmesser radial expandiert werden kann. Solche 
radial expandierbaren Stents können in die Arterie 
eingeführt werden, indem sie auf einem Katheter an-
geordnet werden und intern durch die Arterienpfade 
des Patienten geführt werden, bis sich der nicht ex-
pandierte Stent an der gewünschten Stelle befindet. 
Der Katheter ist mit einem Ballon oder einem ande-
ren Expansionsmechanismus ausgestattet, der auf 
den Stent einen auswärts gerichteten radialen Druck 
ausübt, so dass der Stent radial auf einen größeren 
Durchmesser expandiert. Solche expandierbaren 
Stents weisen nach der Expansion ausreichende 
Steifheit auf, damit sie auch nach Entfernen des Ka-
theters noch expandiert bleiben.

[0003] Radial expandierbare Stents werden in einer 
Vielzahl verschiedener Konfigurationen geliefert, um 
in unterschiedlichen Umständen jeweils optimale 
Leistung zu erbringen. Die Patente von Lau (Patent 
Nr. 5.514.154, 5.421.955 und 5.242.399), Baracci 
(Patent Nr. 5.531.741), Gaterud (Patent Nr. 
5.522.882), Gianturco (Patent Nr. 5.507.771 und 
5.314.444), Termin (Patent Nr. 5.496.277), Lane (Pa-
tent Nr. 5.494.029), Maeda (Patent Nr. 5.507.767), 
Marin (Patent Nr. 5.443.477), Khosravi (Patent Nr. 
5.441.515), Jessen (Patent Nr. 5.425.739), Hickle 
(Patent Nr. 5.139.480), Schatz (Patent Nr. 
5.195.984), Fordenbacher (Patent Nr. 5.549.662), 
Wiktor (Patent Nr. 5.133.732) und Pinchasik (Patent 

Nr. 5.449.373) sowie die Patentanmeldungen EP 
0732088 und WO9532757 enthalten jeweils die eine 
oder andere Form eines radial expandierbaren 
Stents für die Implantation in ein Körperlumen.

[0004] Unter den oben aufgeführten Dokumenten 
des Standes der Technik offenbaren die Dokumente 
US 5.514.254, EP 0732088, WO 9532757 und US 
5.449.373 alle radial expandierbare Stents, die aus 
Umfangs- und axialen Elementen konfiguriert sind, 
wobei die relative Anzahl und Form dieser Elemente 
die Eigenschaften des Stents, wie z. B. den Grad der 
radialen Expansion, der axialen Kontraktion und/oder 
der Verlängerung und der seitlichen Flexibilität be-
stimmen. Spezifische Konfigurationen der Stents 
können zur Verbesserung oder Verminderung einer 
oder mehrerer Eigenschaften der Stents führen. Do-
kument US 5.514.254 offenbart beispielsweise die 
Verwendung von Umfangselementen, die in einem 
wellenförmigen Muster angeordnet sind und nur 
durch eine Form von axialen Elementen miteinander 
verbunden sind. Dies führt zur Kontraktion des Stents 
bei seiner radialen Expansion, sofern die wellenför-
migen Umfangselemente streng parallel oder „in 
Phase" angeordnet sind. Dokument EP 0732088 of-
fenbart axiale Elemente, die radial nach außen ver-
formt sind, um vorstehende Widerhaken zur Befesti-
gung des Stents an einem Körperlumen zu bilden. 
Widerhaken stehen natürlich nur dann vor, wenn bei 
der radialen Expansion des Stents eine signifikante 
axiale Kontraktion stattfindet. Eine gewisse Ein-
schränkung der axialen Kontraktion des Stents wird 
durch Verwendung verschiedener Formen axialer 
Elemente innerhalb einer Lücke zwischen zwei be-
nachbarten Umfangselementen bereitgestellt. Der 
Stent aus WO 9532757 ist bei der Expansion relativ 
starr, weil die Nitinol-Elemente durch Schweißverbin-
dungen verbunden werden, die vor dem Ausglühen 
des Gerüsts geformt werden, wobei die Schweißver-
bindung die bekannten Probleme der Brüchigkeit in 
den Fusionsregionen mit sich bringt. Die Konfigurati-
on dieses Stents kann so gesehen werden, dass der 
Stent von Umfangselementen gebildet wird, die in ei-
nem wellenförmigen Muster angeordnet und nur 
durch eine Form von linearen axialen Elementen ver-
bunden sind, was zur Gesamtsteifheit des Stents bei-
trägt. Der Stent aus US 5.449.373 ist gelenkig und 
enthält mindestens zwei starre Segmente und ein fle-
xibles Verbindungsstück für die Verbindung benach-
barter Segmente. Die Konfiguration dieses Stents 
kann so gesehen werden, dass der Stent von Um-
fangselementen gebildet wird, die zwischen sich be-
nachbarte Lücken festlegen, wobei flexible axiale 
Elemente identisch sind und nur in den nicht benach-
barten Lücken vorliegen. Diese Konfiguration führt zu 
einem Stent mit eher ungleichförmigen Biegeeigen-
schaften.

[0005] Jeder dieser Stents des Standes der Technik 
ist mit einer Reihe von Nachteilen behaftet, die sie 
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weniger als ideal machen. Viele dieser Stents beste-
hen beispielsweise aus Edelstahl oder anderen Ma-
terialien mit relativ geringer Dehnungsgrenze. Wenn 
das Körperlumen radialen Belastungen und damit zu-
sammenhängenden radialen Spannungen ausge-
setzt wird, neigen die Stents deshalb zum Kollabieren 
oder zu anderweitiger bleibender unerwünschter Ver-
formung. Wenn diese Stents mit dickeren Segmenten 
ausgestattet werden, um ihre Festigkeit zu verbes-
sern, werden sie zu dick, um für die Einführung und 
spätere Expansion im Körperlumen wirksam kolla-
biert zu werden.

[0006] Ein Material zur Bildung von radial expan-
dierbaren chirurgischen Stents mit höherer Festigkeit 
ist eine Nickel-Titan-Legierung mit Formgedächtnis. 
Nickel-Titan-Legierungen mit Formgedächtnis und 
andere Formgedächtnislegierungen sind einzigartig, 
denn sie besitzen zwei getrennte feste Phasen, näm-
lich eine austenitische Phase mit hoher Dehnungs-
grenze (195–690 MPa) und eine martensitische Pha-
se mit niedrigerer Dehnungsgrenze (70–140 MPa). 
Das Material kann selektiv zwischen der austeniti-
schen Phase und der martensitischen Phase umge-
wandelt werden, indem eine Temperatur der Ni-
ckel-Titan-Legierung mit Formgedächtnis verändert 
wird. Beispielsweise ist es bekannt, die Nickel-Ti-
tan-Legierung so zu formen, dass sich der Stent in 
der martensitischen Phase befindet, wenn er auf eine 
Temperatur unterhalb von Körpertemperatur gekühlt 
wird, und dass er sich in der austenitischen Phase 
befindet, wenn der Stent Körpertemperatur erreicht.

[0007] Wenn solche Formgedächtnislegierungen in 
der martensitischen Phase über ihre Dehnungsgren-
ze hinaus gespannt werden, ohne eine bestimmte 
maximale Dehnungsmenge zu überschreiten, besitzt 
die Legierung außerdem ein „Gedächtnis" und erin-
nert sich an ihre Form, bevor ihre Dehnungsgrenze in 
der martensitischen Phase überschritten wurde, so 
dass die Legierung beim Erhitzen und Umwandlung 
in ihre austenitische Phase zu der Form zurückkehrt, 
die sie vor der plastischen Verformung in der marten-
sitischen Phase hatte. Bei radial expandierbaren chi-
rurgischen Stents wurde dieses Formgedächtnis ver-
wendet, um den Stent auf einen kleinen Durchmes-
ser zu kollabieren, wenn er sich in seiner martensiti-
schen Phase befindet, und den Stent dann auf Kör-
pertemperatur zu erwärmen und ihn in seine austeni-
tische Phase umzuwandeln, in der er radial expan-
diert und zu seinem ursprünglichen expandierten 
Durchmesser zurückkehrt und eine gewünschte Fes-
tigkeit und Größe zur Unterstützung der Wände des 
Körperlumens, in das er implantiert wurde, aufweist. 
Die relativ hohe Dehnungsgrenze des Stents aus ei-
ner Formgedächtnislegierung in ihrer austenitischen 
Phase liefert somit vorteilhafte Eigenschaften für die 
Unterstützung des Körperlumens, während die mar-
tensitische Phase des Stents aus einer Formge-
dächtnislegierung dazu genutzt wird, dass der Stent 

bei seiner Implantation problemlos kontrahiert radial 
und verformt wird.

[0008] Solche Stents aus einer Nickel-Titan-Legie-
rung mit Formgedächtnis sind zwar im Allgemeinen 
effektiv, aber bekannte Nickel-Titan-Stents mit Form-
gedächtnis haben bestimmte Mängel aufgewiesen. 
Wenn solche Nickel-Titan-Stents mit Formgedächtnis 
des Standes der Technik beispielsweise radial ex-
pandiert werden, neigen sie dazu, axial zu kontrahie-
ren, was die Schwierigkeiten eines Chirurgen bei der 
präzisen Implantation des Stents an der gewünsch-
ten Stelle noch weiter erhöht. Zusätzlich hat die be-
grenzte Kollabierbarkeit der Nickel-Titan-Stents mit 
Formgedächtnis des Standes der Technik die 
Schwierigkeiten bei ihrer Implantation in vielen Kör-
perlumen erhöht. Deshalb besteht ein Bedarf nach 
Stents aus einer Nickel-Titan-Legierung mit Formge-
dächtnis, die eine Konfiguration aufweisen, die die 
Nachteile der Stents aus einer Nickel-Titan-Legie-
rung mit Formgedächtnis des Standes der Technik 
auf vorteilhafte Weise überwinden.

Zusammenfassung der Erfindung

[0009] Die vorliegende Erfindung stellt einen radial 
expandierbaren Stent aus einer Formgedächtnisle-
gierung und/oder einer superelastischen Nickel-Ti-
tan-Legierung bereit, der vorteilhaft nur wenig oder 
keine Kontraktion über seine gesamte axiale Länge 
aufweist, wenn der Stent radial expandiert. Der Stent 
enthält eine Reihe von Streben, die als Umfangsseg-
mente fungieren und die zylindrische Kontur des 
Stents definieren. Jede Strebe ist mit einer getrenn-
ten Ebene lotrecht zu einer Mittelachse der zylindri-
schen Kontur des Stents und parallel zu anderen 
Ebenen, mit denen benachbarte Streben ausgerich-
tet sind, ausgerichtet. Der Stent kann unterschiedli-
che Anzahlen Streben aufweisen, die zur Bildung des 
Stents miteinander verbunden sind. Es liegen aber 
mindestens zwei Endstreben vor, einschließlich eine 
vordere Endstrebe und eine hintere Endstrebe, die 
Enden der zylindrischen Kontur des Stents definie-
ren. In der Regel wird zwischen zwei Endstreben 
auch mindestens eine Zwischenstrebe bereitgestellt.

[0010] Jede dieser Streben kann bei der Definition 
der zylindrischen Kontur des Stents eine wellenförmi-
ge Gestalt aufweisen. Somit hat jede Strebe eine Rei-
he von Biegungen mit Mulden und Kämmen, die sich 
über die Länge jeder Strebe abwechseln. Zwischen 
jeder Biegung erstrecken sich im Wesentlichen linea-
re Schenkel. Jede Mulde definiert einen Teil der Stre-
be, der von den benachbarten Streben am weitesten 
entfernt liegt, und jeder Kamm definiert einen Teil der 
Strebe, der den benachbarten Streben am nächsten 
liegt. Eine Verstärkung jeder Strebe, die durch den 
Abstand zwischen dem Boden jeder Mulde und der 
Spitze jedes Kamms definiert ist, wird modifiziert, 
wenn der Stent radial expandiert wird, so dass die 
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Verstärkung verringert wird.

[0011] Die Endstreben sind über Traversen, die als 
axiale, die beiden benachbarten Streben verbinden-
den Segmente wirken, an den benachbarten Zwi-
schenstreben befestigt. Traversen können auch be-
nachbarte Zwischenstreben miteinander verbinden. 
Jede Traverse ist über ein erstes Ende der Traverse 
und ein zweites Ende der Traverse an den neben ihr 
liegenden Streben befestigt. Sowohl das erste Ende 
als auch das zweite Ende sind in den Mulden der 
Streben angeordnet. Somit überbrücken die Traver-
sen eine Lücke zwischen benachbarten Streben an 
einem Lückenteil mit maximaler Breite. Nicht alle Lü-
cken werden von den axialen Traversenelementen 
überbrückt. Vielmehr können separate dazwischen 
liegende Umfangssegmente über Verbindungen, die 
an Stellen, die von den Mulden entfernt sind, mit den 
Zwischensegmenten verbunden sind, aneinander 
befestigt werden.

[0012] Zur weiteren Verbesserung der Kollabierbar-
keit und Expandierbarkeit des Stents und der Ge-
samtfestigkeit des Stents besitzen die Schenkel der 
Streben vorzugsweise keine konstante Dicke. Viel-
mehr weisen die Enden jedes Schenkels neben Bie-
gungen in den Streben vorzugsweise eine größere 
Dicke auf als eine Mitte jedes Schenkels zwischen 
den Enden jedes Schenkels. Ferner haben die Bie-
gungen in den Streben vorzugsweise eine größere 
Breite zwischen einem Innenradius auf einer Mulden-
seite jeder Biegung und einem Außenradius auf einer 
Kammseite jeder Biegung. Diese erhöhte Breite der 
Biegungen und die erhöhte Dicke der Schenkel in der 
Nähe der Enden sorgen für maximale Festigkeit der 
Streben an Stellen auf den Streben, auf denen Span-
nungen konzentriert sind und ein Bruch der Streben 
am wahrscheinlichsten ist. Deshalb besitzen die 
Streben des Stents erhöhten Frakturwiderstand.

[0013] Da die Schenkel vorzugsweise im Wesentli-
chen linear sind, kann der Stent radial kontrahiert 
werden, bis die benachbarten Schenkel jeder Strebe 
im Wesentlichen parallel zueinander liegen, und zwar 
potenziell bis zu dem Punkt, an dem benachbarte 
Schenkel aneinander stoßen.

[0014] Zur Bildung des Stents aus einer Formge-
dächtnis- und/oder superelastischen Nickel-Titan-Le-
gierung kann das folgende grundlegende Verfahren 
befolgt werden. Zunächst wird ein zylindrisches Rohr 
aus der gewünschten Nickel-Titan-Legierung mit ei-
nem Durchmesser zwischen einer gewünschten ex-
pandierten Konfiguration und einer gewünschten kol-
labierten Konfiguration bereitgestellt. Dieses zylindri-
sche Rohr wird geschnitten, bis nur noch die Reihe 
von Umfangssegmenten und axialen Segmenten 
bleibt, die die allgemein zylindrische Kontur des 
Stents definieren. Der Stent wird dann auf einen 
Mandrin gedrückt, dessen Durchmesser einem er-

wünschten radial expandierten Durchmesser ent-
spricht, bis der Stent auf den gewünschten radial ex-
pandierten Durchmesser expandiert ist. Der Stent 
wird anschließend bei einer Temperatur von mindes-
tens 350° heißbehandelt, bis das Formgedächtnis 
des Stents in seiner austenitischen Phase einen 
Durchmesser erreicht hat, der dem Durchmesser des 
Mandrins entspricht und die Übergangstemperatur 
wie gewünscht eingestellt ist. Bei einer Übergangs-
temperatur von ca. 10°C kann der Stent beispielswei-
se bei Körpertemperaturen vollständig in seiner aus-
tenitischen Phase bleiben. Der Stent kann dann vom 
Mandrin entfernt werden.

[0015] Der Stent kann abgekühlt werden, bis er in 
seine martensitische Phase übergeht. In der marten-
sitischen Phase wird der Stent radial in seine ge-
wünschte Konfiguration mit kollabiertem Durchmes-
ser kollabiert. Wenn der Stent zur Implantation in ein 
Körperlumen bereit ist, wird er in seiner kollabierten 
Konfiguration mit einem Katheter bis zur gewünsch-
ten Implantationsstelle eingeführt. Die Körpertempe-
ratur des Patienten führt dazu, dass der Stent in sei-
ne austenitische Phase übergeht und das Formge-
dächtnis der Nickel-Titan-Legierung führt dazu, dass 
der Stent radial zu seiner gewünschten radial expan-
dierten Konfiguration expandiert. Zur Gewährleistung 
der ordnungsgemäßen radialen Expansion des 
Stents von seiner kollabierten Konfiguration in seine 
expandierte Konfiguration kann eine Hülse über eine 
Außenfläche des Stents gelegt werden, bis sich der 
Stent in der gewünschten Position befindet, und ein 
Ballon kann im Inneren des Stents angeordnet sein, 
der zur Unterstützung der vollständigen Expansion 
des Stents in seine radial expandierte Formgedächt-
nis-Konfiguration radial expandiert werden kann. Der 
elastische Nickel-Titan-Stent mit der relativ hohen 
Dehnungsgrenze in der austenitischen Phase ist 
dann im Körperlumen angeordnet und kann das Kör-
perlumen unterstützen, aber gleichzeitig einer Verfor-
mung bei radialer Belastung widerstehen. Die Über-
gangstemperatur des Nickel-Titan-Legierung kann 
auch so gewählt werden, dass sie in einem Bereich 
von beispielsweise 23°C bis 36°C zwischen Raum-
temperatur (20–22°) und Körpertemperatur (37°) 
liegt. Dadurch kann der Stent ohne Kühlmittel radial 
kollabiert werden.

Gegenstand der Erfindung

[0016] Eine Hauptaufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist demnach die Bereitstellung eines radial ex-
pandierbaren und kontrahierbaren Nickel-Ti-
tan-Stents mit Formgedächtnis, der bei der radialen 
Expansion radial nicht kontrahiert.

[0017] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen 
Stents, der bei der radialen Expansion an seinen En-
den nur wenig oder gar keine axiale Kontraktion 
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zeigt.

[0018] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines Stents, der so flexi-
bel ist, dass eine Mittelachse des Stents gebogen 
werden kann, insbesondere wenn der Stent durch die 
Arterienpfade in einem Patienten geschoben wird.

[0019] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen Ni-
ckel-Titan-Stents, der aus einer Reihe von Streben 
besteht, die Umfangssegmente bilden, die eine zylin-
drische Kontur des Stents definieren, wobei die ein-
zelnen Streben über Traversen, die als axiale Seg-
mente wirken, die die Streben vor einer gemeinsa-
men Kontraktion bei der radialen Expansion schüt-
zen, miteinander verbunden sind.

[0020] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen Stents 
mit einer Konfiguration, die mit zahlreichen Techni-
ken hergestellt werden kann, einschließlich maschi-
nelle Bearbeitung, Fotoätzen, Laserschneiden und 
anderen preisgünstigen Präzisionstechniken.

[0021] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen Stents 
mit einer Konfiguration, die die notwendige Festigkeit 
zur Unterstützung eines Körperlumens aufweist, 
wenn der Stent im Körperlumen implantiert ist und ra-
dial expandiert ist.

[0022] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen 
Stents, der mit einem hohem Maß an Präzision von 
einem Chirurgen in einem Körperlumen positioniert 
werden kann.

[0023] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen Ni-
ckel-Titan-Stents, der auf das mehr als Vierfache sei-
nes radial kontrahierten Durchmessers radial expan-
diert werden kann, bei der radialen Expansion axial 
nicht wesentlich kontrahiert und so flexibel ist, dass 
er der Flexibilität eines Führungsdrahts eines Kathe-
ters zur Stentpositionierung entspricht.

[0024] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen Stents 
mit Formgedächtnis, der zur leichteren Implantation 
in einem Körperlumen in einer martensitischen Pha-
se radial kontrahiert werden kann und später zu einer 
„erinnerten" Gestalt radial expandiert werden kann, 
wenn der Stent in eine austenitische Phase übergeht.

[0025] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen Stents 
mit hoher Dehnungsgrenze (d. h. mindestens 195 
MPa und bis zu 690 MPa), so dass der Stent bei Auf-
bringen von radialen Kollabierkräften, wie sie neben 

dem Körperlumen, in dem der Stent implantiert wird, 
auf den Patienten auftreffen, einer plastischen Verfor-
mung widersteht.

[0026] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen 
Stents, der in Körperlumen an den Extremitäten ei-
nes Patienten implantiert werden kann, ohne dass 
ein erhebliches Kollapsrisiko oder die Gefahr einer 
anderen Beschädigung des Stents besteht, wenn auf 
den Patienten neben der Operationsstelle, in der der 
Stent implantiert wird, Stöße aufgebracht werden.

[0027] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung eines chirurgischen Ni-
ckel-Titan-Stents mit einer Konfiguration, durch die 
der Stent von einer radial kollabierten Konfiguration 
in eine radial expandierte Konfiguration auf das bis zu 
mindestens Vierfache der Größe seiner kollabierten 
Konfiguration radial expandiert werden kann, ohne 
dass Stentsegmente brechen.

[0028] Weitere Aufgaben der vorliegenden Erfin-
dung gehen bei sorgfältigem Lesen der enthaltenen 
Beschreibung und der Ansprüche und aus den Zeich-
nungen hervor.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0029] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines 
Nickel-Titan-Stents mit einer Grundkonfiguration in 
einer radial expandierten Konfiguration.

[0030] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht des 
Grundstents aus Fig. 1 in einer radial kollabierten 
Konfiguration.

[0031] Fig. 3 ist eine zylindrische Darstellung des 
Grundstents aus Fig. 1 und Fig. 2.

[0032] Fig. 4 ist eine Endansicht der Ansicht in 
Fig. 1.

[0033] Fig. 5 ist eine Endansicht der Ansicht in 
Fig. 2.

[0034] Fig. 6 ist ein Detail eines Teils der Ansicht in 
Fig. 3, wobei einige der darin gezeigten Streben zur 
Erhöhung der Festigkeit der Streben Schenkel mit 
variabler Dicke aufweisen.

[0035] Fig. 7 ist eine zylindrische Darstellung eines 
Teils eines radial kollabierten Stents ähnlich dem in 
Figur 1, aber ohne erhöhte Breite benachbarter Bie-
gungen in den Streben.

[0036] Fig. 8 ist eine zylindrische Darstellung eines 
Teils der Ansicht in Fig. 3, wobei der Stent teilweise 
radial expandiert ist.
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[0037] Fig. 9 ist eine zylindrische Darstellung der 
Ansicht in Fig. 8 nach vollständiger radialer Expansi-
on des Stents.

[0038] Fig. 10 ist ein Detail eines Teils der Ansicht in 
Fig. 3, mit der Ausnahme, dass bestimmte axiale 
Segmente als gerade Verbindungen konfiguriert sind.

[0039] Fig. 11 ist eine Draufsicht auf eine Reihe von 
Schritten im Verfahren zum Drücken eines Stents, 
beispielsweise des in Fig. 1–5 gezeigten Stents, auf 
einen Mandrin zur Vergrößerung des radialen Durch-
messers des Stents.

[0040] Fig. 12 ist eine Draufsicht auf einen Heißbe-
arbeitungsschritt zur Veränderung eines Formge-
dächtnisses für den hierin gezeigten Stent.

[0041] Fig. 13 ist eine Vorderansicht einer Reihe 
von Schritten bei der radialen Kollabierung des 
Stents von der radial expandierten Konfiguration in 
die radial kollabierte Konfiguration, während der 
Stent unter eine Übergangstemperatur und in eine 
martensitische Phase gekühlt wird.

[0042] Fig. 14 ist eine Draufsicht auf den Stent in 
Fig. 1–5 in einem chirurgischen Implantationsappa-
rat, wobei Teile des Apparats weggeschnitten sind, 
um die Innendetails zu zeigen.

[0043] Fig. 15 ist eine Schnittansicht eines Körper-
lumens mit dem Stent aus Fig. 1–5 bei der Implanta-
tion mit dem Implantationsapparat aus Fig. 14.

[0044] Fig. 16 ist eine Schnittansicht ähnlich der in 
Fig. 15, die einen Zwischenschritt bei der Implantati-
on des Stents aus Fig. 1–5 zeigt.

[0045] Fig. 17 ist eine Schnittansicht eines Körper-
lumens nach erfolgreicher Implantation des Stents 
aus Fig. 1–5 und seiner radialen Expansion im Kör-
perlumen.

Beschreibung der bevorzugten Ausführungsform

[0046] Mit Bezug auf die Zeichnungen, in denen 
gleiche Kennziffern stets gleiche Teile bezeichnen, 
bezieht sich Kennziffer 10 auf einen radial expandier-
baren und kontrahierbaren chirurgischen Stent aus 
einem Formgedächtnis- und/oder superelastischen 
Material wie z. B. einer Nickel-Titan-Legierung. Da-
durch ist der Nickel-Titan-Stent auch selbstexpandie-
rend. Der Stent 10 weist eine zylindrische Kontur auf 
und besitzt eine Reihe von Streben 20 (Fig. 3) die 
Umfangssegmente des Stents 10 mit einer wellenför-
migen Kontur bilden. Die Streben 20 können somit 
zur Reduzierung eines Radius des Stents 10 kolla-
biert und zur Erhöhung eines Radius des Stents 10
(entlang Pfeil R in Fig. 1) expandiert werden. Eine 
axiale Länge entlang Pfeil A bleibt konstant, wenn der 

Stent 10 radial kollabiert und entlang Pfeil R expan-
diert wird.

[0047] Im Wesentlichen und insbesondere mit Be-
zug auf Fig. 1–6 weist der Stent 10 die folgende 
Grundkonfiguration auf. Eine Reihe von Streben 20
mit einer wellenförmigen Kontur mit einer Reihe von 
Mulden und Kämmen erstreckt sich über den Um-
fang, entlang Pfeil C, an einer Stelle, die mit im we-
sentlichen konstanten radialen Abstand von der Mit-
telachse 2 entfernt ist. Lücken 60 sind zwischen je-
dem Paar benachbarter Streben 20 angeordnet. Die 
Streben 20 stellen Umfangssegmente für den Stent 
10 dar. Axiale Segmente in Form von Traversen 70
und abgewinkelte Verbindungsstücke 80 überbrü-
cken die Lücken 60 und verbinden benachbarte Stre-
ben 20 miteinander. Die Traversen 70 sind an Befes-
tigungsbiegungen 50 in den Streben 20 und an einer 
Muldenseite 57, der Befestigungsbiegungen 50 an 
benachbarten Streben 20 befestigt. Die angewinkel-
ten Verbindungsstücke 80 oder optional die geraden 
Verbindungsstücke 90 (Fig. 10) sind an Befesti-
gungsbiegungen 50 auf der Kammseite 54 der Befes-
tigungsbiegungen 50 an benachbarten Streben 20
befestigt. Auf diese Weise führt eine radiale Expansi-
on entlang Pfeil R nicht zur Kontraktion einer axialen 
Länge entlang Pfeil A des Stents 10. Jede Lücke 60
wird entweder nur durch Traversen 70 überbrückt 
oder sie wird nur von abgewinkelten Verbindungsstü-
cken 80 oder geraden Verbindungsstücken 90 über-
brückt. Die Lücken 60 mit den Traversen 70 wechseln 
sich mit den Lücken 60 ab, die von abgewinkelten 
Verbindungsstücken 80 oder geraden Verbindungs-
stücken 90 überbrückt werden.

[0048] Die wellenförmige Kontur jeder Strebe 20
wird vorzugsweise durch eine Reihe von im Wesent-
lichen geraden Schenkeln 30 gebildet, die sich zwi-
schen freien Biegungen 40 und Befestigungsbiegun-
gen 50 erstrecken. Die freien Biegungen 40 besitzen 
keine Traversen 70, abgewinkelte Verbindungsstü-
cke 80 oder gerade Verbindungsstücke 90, die daran 
befestigt sind. An den Befestigungsbiegungen 50 ist 
entweder eine Traverse 70, ein abgewinkeltes Ver-
bindungsstück 80 oder ein gerades Verbindungs-
stück 90 befestigt. Eine Dicke 36 der Schenkel 30
kann neben den Enden 32 der Schenkel 30 verstärkt 
werden und eine Breite 46 der freien Biegungen 40
und eine Breite 56 der Befestigungsbiegungen 50
kann in Bezug auf die Dicke der Mitte 34 der Schen-
kel 30 verstärkt werden, so dass Regionen, in denen 
die Streben 20 potenziell brechen können, verstärkt 
werden.

[0049] Da der Stent 10 aus einem Formgedächtnis- 
und/oder superelastischen Nickel-Titan-Material be-
steht, weist der Stent 10' eine radial expandierte Kon-
figuration (Fig. 1) auf, wenn er sich in einer Position 
befindet, die seinem Formgedächtnis entspricht und 
wenn er sich in der austenitischen Phase befindet. 
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Der Stent 10 kann unter eine Übergangstemperatur 
gekühlt werden, um einen Phasenwechsel zur mar-
tensitischen Phase zu bewirken, und er kann dann in 
seine radial kollabierte Konfiguration (Fig. 2) radial 
kollabiert werden, ohne sein Formgedächtnis zu ver-
lieren. Es ist auch vorgesehen, dass der Stent radial 
kollabiert oder kontrahiert werden kann, wenn er sich 
beispielsweise bei Raumtemperatur (20–22°C) auch 
im austenitischen Zustand befindet. Wenn der Stent 
10' also über seine Übergangstemperatur erhitzt und 
in seine austenitische Phase zurückgebracht wird, 
neigt er dazu, in seine radial expandierte Konfigurati-
on (Fig. 1) zurückzukehren, und er weist eine höhere 
Dehnungsgrenze entsprechend seiner austeniti-
schen Phase auf.

[0050] Insbesondere und mit besonderem Bezug 
auf Fig. 3 und 6 sind Details der Konfiguration der 
Streben 20 des Stents 10 angegeben. Jede Strebe 
20 weist vorzugsweise eine ähnliche Größe und Ge-
stalt auf wie alle anderen Streben 20 des Stents 10. 
Die Streben 20 sind mit anderen Teilen des Stents 10
einstückig aus einem Formgedächtnis- und/oder su-
perelastischen Material wie z. B. einer Nickel-Ti-
tan-Legierung hergestellt, die die gewünschten Ei-
genschaften für die chirurgische Implantation in ein 
Körperlumen aufweist. Insbesondere haben bekann-
te Nickel-Titan-Legierungen eine austenitische Pha-
se mit hoher Dehnungsgrenze (195–690 MPa) und 
eine martensitische Phase mit einer geringeren Deh-
nungsgrenze (70–140 MPa) bei dem Material mit 
Formgedächtnis, das den Stent dazu bringt, zu seiner 
erinnerten Gestalt in der austenitischen Phase zu-
rückzukehren, wenn die Temperatur des Stents ober-
halb der Übergangstemperatur zwischen der marten-
sitischen Phase und der austenitischen Phase liegt. 
Die Übergangstemperatur wird so gewählt, dass sie 
unter der typischen Körpertemperatur liegt, damit der 
Stent 10 leicht kontrahiert werden kann, wenn er un-
ter die Übergangstemperatur gekühlt wird, aber in 
seiner austenitischen Phase bleibt, wenn er implan-
tiert ist und Körperwärme angenommen hat.

[0051] Jede Strebe 20 erstreckt sich als Umfangs-
segment entlang Pfeil C (Fig. 1 und 3–5) und besitzt 
ein wellenförmiges Muster, wenn die Strebe 20 die 
zylindrische Kontur des Stents 10 definiert. Die wel-
lenförmige Kontur des Stents 10 ist vorzugsweise 
gleichmäßig, so dass die Strebe 20 eine gleichmäßi-
ge Amplitude 22 (Fig. 6) und eine gleichmäßige Wel-
lenlänge 24 besitzt. Diese Amplitude 22 und Wellen-
länge 24 werden verändert, wenn der Durchmesser 
des Stents 10 verändert wird.

[0052] Jede Strebe 20 besteht vorzugsweise aus ei-
ner Reihe von im Wesentlichen linearen Schenkeln 
30. Während die Schenkel 30 im Wesentlichen linear 
sind, können sie tatsächlich leicht gebogen sein, um 
sich an die zylindrische Kontur des Stents 10 anzu-
passen. Die Schenkel 30 besitzen Enden 32, an de-

nen jeder Schenkel 30 an benachbarten freien Bie-
gungen 40 oder Befestigungsbiegungen 50 befestigt 
ist. Jeder Schenkel 30 hat auch eine Mitte 34 zwi-
schen den Enden 32. Jeder Schenkel 30 besitzt eine 
Dicke 36, die in einer im Wesentlichen lotrecht zu ei-
ner Richtung, in der sich der Schenkel 30 zwischen 
den Enden 32 erstreckt, verlaufenden Richtung ge-
messen wird.

[0053] In einer Form dieser Erfindung werden die 
Streben 20 von Schenkeln 30 gebildet, die eine 
gleichmäßige Dicke 36 aufweisen (Fig. 3). In einer 
bevorzugten Form dieser Erfindung besitzen die 
Streben 20 jedoch Schenkel 30' (Fig. 6) mit einer va-
riablen Dicke 36'. Insbesondere besitzt die Mitte 34'
der Schenkel 30' eine geringere Dicke 36' als die En-
den 32' der Schenkel 30'. Wenn die Streben 20 radial 
expandiert werden (entlang Pfeil R in Fig. 1, 4 und 5), 
wird auf die Schenkel 30 der Streben 20 in der Mitte 
34 nur wenig Spannung aufgebracht. Dagegen sind 
die Enden 32 aufgrund der Lokalisation der benach-
barten freien Biegungen 40 und der Befestigungsbie-
gungen 50 einer größeren Spannung unterworfen. 
Durch Erhöhung der Dicke 36' der Schenkel 30', so 
dass die Enden 32' eine größere Dicke 36' aufweisen 
als die Mitte 34' der Schenkel 30', sind die Schenkel 
30' weniger anfällig für Frakturen durch Spannungs-
konzentrationen in der Nähe der Enden 32'.

[0054] Jeder Schenkel 30 ist vorzugsweise über die 
gesamte Strebe 20 und den gesamten Stent 10 hin-
weg so lang wie die anderen Schenkel 30. Je länger 
die Schenkel 30 sind, desto größer ist die radiale Ex-
pansion, der der Stent 10 unterworfen werden kann. 
Wenn die Schenkel 30 aber zu lang sind, dann bewir-
ken sie, dass die Streben 20 an benachbarten Stre-
ben 20 anstoßen, wenn sie radial kollabiert sind (wie 
in Fig. 1 und 7 gezeigt) und eine vollständige radiale 
Kontraktion des Stents 10 verhindert wird. Die 
Schenkel 30 besitzen deshalb vorzugsweise eine 
Länge, die im Wesentlichen der Hälfte des Abstands 
zwischen benachbarten Streben 20 (gemessen von 
Mulde zu Mulde) entspricht, um ein Anstoßen der 
Schenkel 30 benachbarter Streben 20 zu vermeiden.

[0055] Die freien Biegungen 40 unterscheiden sich 
von den Befestigungsbiegungen 50, indem die freien 
Biegungen 40 nur jeweils zwei benachbarte Schen-
kel 30 verbinden, ohne dass benachbarte axiale Seg-
mente mit benachbarten Streben 20 verbunden sind. 
Die Befestigungsbiegungen 50 verbinden dagegen 
zwei benachbarte Schenkel 30 und sind auch an ei-
ner Traverse 70, einem abgewinkelten Verbindungs-
stück 80 oder einem geraden Verbindungsstück 90
befestigt (Fig. 10), das eine benachbarte Lücke 60
überbrückt und an einer benachbarten Strebe 20 be-
festigt ist. Die freien Biegungen 40 haben einen In-
nenradius 42 auf einer Innenseite der Biegung 40, 
der eine Mulde definiert, und einen Außenradius 44
an einer Außenseite der Biegung 40, der einen 
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Kamm definiert.

[0056] Die Breite 46 der freien Biegung 40 ist defi-
niert als Abstand zwischen dem Innenradius 42 und 
dem Außenradius 44. Der Innenradius 42 und der 
Außenradius 44 sind ausreichend abgerundet, um 
Spannungskonzentrationen neben den freien Bie-
gungen 40 zu minimieren, so dass die freien Biegun-
gen 40 keine bevorzugte Stelle für Fraktur der Stre-
ben 20 des Stents 10 liefern. Wie in Fig. 6 gezeigt 
können zusätzlich einige freie Biegungen 40' mit ei-
ner größeren Breite 46 versehen sein, insbesondere, 
wenn diese freien Biegungen 40' benachbarte 
Schenkel 30' mit Enden 32' mit größerer Dicke 36'
verbinden. Wenn die Breite 46 erhöht wird, wird die 
Widerstandsfähigkeit der freien Biegungen 40' der 
Strebe 20 gegen Bruch verbessert.

[0057] Die Befestigungsbiegungen 50 enthalten 
eine Muldenseite 42 auf einer Innenseite jeder Befes-
tigungsbiegung 50 und eine Kammseite 54 auf einer 
Außenseite jeder Befestigungsbiegung 50. Eine Brei-
te 56 ist definiert als Abstand zwischen der Mulden-
seite 52 und der Kammseite 54. Wie bei den freien 
Biegungen 40 können auch die Befestigungsbiegun-
gen 50 mit einer erhöhten Breite 56 ausgestattet wer-
den, die größer ist als die Breite 46 der Schenkel 30, 
um die Festigkeit der Streben 20 an den Befesti-
gungsbiegungen 50 zu erhöhen. Alternativ können 
die Befestigungsbiegungen 50 eine Breite 56 aufwei-
sen, die einer Breite 36 der Schenkel 30 entspricht 
(wie in Fig. 2 gezeigt).

[0058] In Fig. 6 besitzen einige der Streben 20 (auf 
einer rechten Seite von Fig. 6) Befestigungsbiegun-
gen 50', die keine erhöhte Breite 56 aufweisen, son-
dern sich auf eine Breite verengen, die kleiner ist als 
die Dicke 36 der Schenkel 30 neben der Befesti-
gungsbiegung 50'. Deshalb ist eine Breite 56 zwi-
schen einer Muldenseite 52' und einer Kammseite 
54' reduziert. Eine solche Anordnung der Befesti-
gungsbiegung 50' stellt eine weitere alternative An-
ordnung für die Konfiguration der Befestigungsbie-
gungen 50 innerhalb der Streben 20 dar.

[0059] Wie in Fig. 7 gezeigt können die Streben 20
soweit radial kollabiert werden, dass die Schenkel 30
der Streben 20 im Wesentlichen parallel zueinander 
liegen und axial orientiert sind, entlang Pfeil A. Wenn 
die Schenkel 30 neben den Enden 32' eine erhöhte 
Dicke 36' aufweisen (wie in Fig. 6 gezeigt), existiert 
ein Spiel für diese erhöhte Dicke 36' innerhalb des in 
Fig. 7 gezeigten Musters des Schenkels 30. Dies 
liegt teilweise daran, dass diese Vergrößerung der 
Dicke 36' neben dem Ende 32' nur auf einer Seite der 
Schenkel 30' erfolgt, die den Übergang zum Außen-
radius 44 oder der Kammseite 54 und nicht zum In-
nenradius 42 oder der Muldenseite 52 darstellt. Die 
Vergrößerung der Dicke der Schenkel 30, zumindest 
um einen begrenzten Betrag, schränkt die Streben 20

somit nicht in ihrer Fähigkeit ein, bei der radialen Kol-
labierung des Stents 10 ebenfalls radial zu kollabie-
ren.

[0060] Vorzugsweise wird der Stent 10 unter eine 
Übergangstemperatur gekühlt, so dass sich der Stent 
10 in einer martensitischen Phase befindet, wenn er 
wie in Fig. 7 gezeigt radial kollabiert ist. Eine austeni-
tische Phase für den Stent 10 kann entweder wie in 
Fig. 8 mit der Kennziffer 10' dargestellt oder mit einer 
stärkeren radialen Expansion wie in Fig. 9 durch 
Kennziffer 10' dargestellt herbeigeführt werden. Ob-
wohl der in Fig. 7 gezeigte Stent 10 radial kollabiert 
ist und sich in der martensitischen Phase befindet, 
besitzt er ein Formgedächtnis entsprechend dem 
Stent 10' in Fig. 8 oder dem Stent 10'' in Fig. 9, je 
nach Konfiguration und Formgedächtnis des Stents 
10.

[0061] Eine radiale Expansion des Stents 10 um ei-
nen Faktor von mehr als das Vierfache kann unter be-
stimmten Umständen erzielt werden. Stents mit ei-
nem Umfang von 0,319 cm (0,1256 Zoll) können bei-
spielsweise auf eine Umfangslänge von 1,572 cm 
(0,6189 Zoll) radial expandiert werden, und Stents 
mit einer Umfangslänge von 0,5067 cm (0,1995 Zoll) 
können auf eine Umfangslänge von 2,1958 cm 
(0,8645 Zoll) radial expandiert werden.

[0062] Noch mit Bezug auf Fig. 3 und 6–10 werden 
Details der Lücken 60 und axiale Segmente wie z. B. 
Traversen 70, abgewinkelte Verbindungsstücke 80
und gerade Verbindungsstücke 90 beschrieben. Vor-
zugsweise ist jede Strebe 20 von den benachbarten 
Streben 20 durch eine Lücke 60 beabstandet. Nicht 
jede Lücke 60 besitzt eine konstante Breite, sondern 
die Lücken haben jeweils eine Breite, die zwischen 
einem Minimum 62 und einem Maximum 64
schwankt. Jedes Minimum 62 ist definiert als axialer 
Abstand zwischen ausgerichteten Kammseiten 54
der Befestigungsbiegungen 50 oder ausgerichteten 
Außenradien 44 der freien Biegungen 40 benachbar-
ter Streben 20. Jedes Maximum 64 ist definiert als 
axialer Abstand zwischen axial ausgerichteten Mul-
denseiten 52 der Befestigungsbiegungen 50 oder In-
nenradien 42 der freien Biegungen 40 benachbarter 
Streben 20. Jede Lücke 60 besitzt entweder axiale 
Segmente in Form von Traversen 70, die Streben 20
neben der Lücke 60 befestigen, oder abgewinkelte 
Verbindungsstücke 80 oder gerade Verbindungsstü-
cke 90, die die Lücke 60 überbrücken und benach-
barte Streben 20 miteinander verbinden. In Lücken 
60 mit Traversen 70 verbinden die Traversen 70 die 
Befestigungsbiegungen 50 benachbarter Streben 20
an den Muldenseiten 52 jeder Befestigungsbiegung 
50. Jede Traverse 70 enthält ein erstes Ende 72, das 
an der Muldenseite 52 einer der Befestigungsbiegun-
gen 50 einer der Stents 20 befestigt ist, und ein zwei-
tes Ende 74, das an einer Muldenseite 52 einer Be-
festigungsbiegung 50 der anderen Strebe 20 befes-
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tigt ist.

[0063] Lücken 60 mit abgewinkelten Verbindungs-
stücken 80 oder geraden Verbindungsstücken 90, die 
die Lücken 60 überbrücken und an benachbarten 
Streben 20 an Kammseiten 54 der Befestigungsbie-
gungen 50 benachbarter Streben 20 befestigt sind. 
Jedes abgewinkelte Verbindungsstück 80 enthält ei-
nen ersten Arm 82 und einen zweiten Arm 84, die 
über einen Ellbogen 86 miteinander verbunden sind. 
Der erste Arm 82 ist an der Kammseite 54 der Befes-
tigungsbiegung 50 einer der Streben 20 befestigt und 
der zweite Arm 84 des abgewinkelten Verbindungs-
stücks 80 ist an der Kammseite 54 der Befestigungs-
biegung 50 der anderen Strebe 20 auf der anderen 
Seite der Lücke 60 befestigt.

[0064] Analog enthält das gerade Verbindungsstück 
90 (Fig. 10) eine erste Spitze 92, die auf einer 
Kammseite 54 einer Befestigungsbiegung 50 einer 
der Streben 20 neben der Lücke 60 befestigt ist, und 
eine zweite Spitze 94, die an der Kammseite 54 der 
Befestigungsbiegung 50 der anderen Strebe 20 auf 
der gegenüberliegenden Seite der Lücke 60 befestigt 
ist. Die abgewinkelten Verbindungsstücke 80 und die 
geraden Verbindungsstücke 90 überbrücken im We-
sentlichen die Lücke 60 an einem Minimum 62 in der 
Lücke 60. Demgegenüber überbrücken die Traver-
sen 70 die Lücke 60 an einem Maximum 64 der Lü-
cke 60. Wenn die Streben 20 radial expandiert wer-
den und ihre Amplitude 22 verringert und ihre Wellen-
länge 24 erhöht wird, wird somit eine durchschnittli-
che Breite der Lücken 60, die von Traversen 70 über-
brückt werden, leicht erhöht und eine durchschnittli-
che Breite der Lücke 60, die von den abgewinkelten 
Verbindungsstücken 80 oder den geraden Verbin-
dungsstücken 90 überbrückt wird, wird leicht verrin-
gert. Dies führt dazu, dass eine axiale Gesamtlänge 
des Stents 10 zwischen einem vorderen Ende 12 und 
einem hinteren Ende 14 (Fig. 3) unabhängig von der 
radialen Konfiguration des Stents 10 konstant bleibt. 
Die abgewinkelten Verbindungsstücke 80 sind so 
konfiguriert, dass sich der erste Arm 82 und der zwei-
te Arm 84 etwas um den Ellbogen 86 biegen können, 
um dem Stent eine gewisse Flexibilität zu verleihen. 
Wenn der Stent 10 kollabiert wird und in ein Körper-
lumen eingeführt wird (Fig. 7), sind abgewinkelte 
Verbindungsstücke 80 wünschenswert, um dem 
Stent erhöhte Flexibilität zu verleihen.

[0065] Während Fig. 1–10 die abgewinkelten Ver-
bindungsstücke 80 und die geraden Verbindungsstü-
cke 90 mit Bezug auf die Lokalisationen der Traverse 
70 über den Umfang versetzt zeigen, sind die abge-
winkelten Verbindungsstücke 80 oder geraden Ver-
bindungsstücke 90 in einer alternativen Anordnung 
entlang einer gemeinsamen Linie mit den Traversen 
70 axial ausgerichtet.

[0066] Mit besonderem Bezug auf Fig. 11 und 12

werden Details der Bildung des Stents 10 offenbart. 
Zunächst ist der Stent 10 in Form eines festen zylin-
drischen Rohrs aus dem entsprechenden Formge-
dächtnis- und/oder superelastischen Material, wie z. 
B. einer Nickel-Titan-Legierung. Vorzugsweise liegt 
ein Durchmesser dieses ursprünglichen Material-
rohrs zwischen dem Durchmesser einer erwünschten 
kollabierten Konfiguration und dem Durchmesser ei-
ner erwünschten expandierten Konfiguration. Das 
Rohr wird dann beispielweise durch Laserschneiden 
bearbeitet, um Material an den Stellen zu entfernen, 
an denen es nicht benötigt wird, so dass das Rohr auf 
den Stent 10 mit einer Reihe von wellenförmigen 
Streben 20, die um den Umfang der zylindrischen 
Kontur des Stents 10 verlaufen, und einer Reihe von 
axialen Segmenten, wie z. B. Traversen 70, abgewin-
kelten Verbindungsstücken 80 oder geraden Verbin-
dungsstücken 90 (Fig. 1–10), die benachbarte Stre-
ben 20 miteinander verbinden, reduziert wird.

[0067] Der Stent 10 wird dann vorzugsweise behan-
delt, um sein Formgedächtnis zu verändern. Insbe-
sondere wird der Stent 10 auf einen Mandrin M 
(Fig. 11) gelegt, indem der Stent 10 mit so viel Kraft 
axial über eine Verjüngung T auf dem Mandrin M be-
wegt wird, dass der Stent 10' sich in der radial expan-
dierten Konfiguration vollständig auf dem Mandrin M 
befindet. Der Mandrin M besitzt einen Durchmesser, 
der einem erwünschten Durchmesser für die radial 
expandierte Konfiguration des Stents 10' entspricht. 
Wenn er sich auf dem Mandrin M befindet, besitzt der 
Stent 10' noch immer ein Formgedächtnis, das einem 
Durchmesser vor der Platzierung auf dem Mandrin M 
entspricht. Wenn der Stent 10 vom Mandrin M ent-
fernt werden würde, würde dieses Formgedächtnis 
dazu führen, dass der Stent 10 zu seinem ursprüng-
lichen Durchmesser zurückkehrt. Damit der Stent 10
leichter auf den Mandrin M gelegt werden kann, kann 
der Stent 10 unter eine Übergangstemperatur ge-
kühlt werden, so dass sich der Stent 10 in einer mar-
tensitischen Phase mit geringerer Dehnungsgrenze 
befindet.

[0068] Zur Veränderung des Formgedächtnisses 
des Stents 10' wird der Stent 10', während sich der 
Mandrin M vorzugsweise noch neben dem Stent 10'
befindet, einer Wärmebehandlung mit einer Wärme-
quelle H unterzogen, bis die Temperatur des Stents 
10' auf mindestens 300°C gestiegen ist. Die Tempe-
ratur des Stents 10' wird vorzugsweise bis zu einem 
Bereich zwischen 500°C und 800°C erhöht. Der 
Stent 10' wird vorteilhaft solange auf dieser erhöhten 
Temperatur gehalten, bis das Formgedächtnis des 
Stents 10' „ausgelöscht" ist und er ein neues Form-
gedächtnis entsprechend dem Durchmesser des 
Mandrins M annimmt. Der Stent 10' kann dann ge-
kühlt und vom Mandrin M entfernt werden. Nach der 
Entfernung vom Mandrin M besitzt der Stent 10' nun 
ein Formgedächtnis, das dem Durchmesser des 
Mandrins M entspricht, so dass er bei der Kontraktion 
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nicht wieder seine ursprüngliche Gestalt annimmt. 
Das Formgedächtnis des Stents 10' weist jetzt die 
gewünschte Konfiguration auf.

[0069] Mit Bezug auf Fig. 13-17 werden Details der 
Schritte beschrieben, die an der radialen Kollabie-
rung des Stents 10' zu einem kollabierten Stent 10
zur Implantation in ein Körperlumen beteiligt sind. Zu-
nächst wird der Stent 10' gekühlt, beispielsweise in-
dem er in ein flüssiges Kühlmittel L gelegt wird 
(Fig. 13). Der Stent 10' geht in eine martensitische 
Phase über, in der er leicht manipuliert werden kann, 
beispielsweise durch radiales Kollabieren des Stents 
10', indem er durch eine Reduzierdüse R gedrückt 
wird, während er die verringerte Temperatur aufweist 
und sich in der martensitischen Phase befindet. Die 
Flüssigkeit L im Gehäuse E muss eine Temperatur 
unterhalb einer Übergangstemperatur aufweisen, die 
den Stent 10 dazu bringt, von seiner austenitischen 
Phase in seine martensitische Phase überzugehen. 
Sobald der Stent 10 zu seiner Konfiguration mit ver-
ringertem Durchmesser kollabiert wurde (siehe auch 
Fig. 7), weist er einen Durchmesser auf, der die Plat-
zierung in einem Körperlumen erleichtert. Der Stent 
10 behält sein Formgedächtnis entsprechend dem 
Durchmesser des Mandrins M, wenn der Stent 10' ra-
dial auf den Mandrin M expandiert wurde und einer 
Wärmebehandlung unterzogen wurde.

[0070] Der Stent 10 wird dann auf einen Ballonka-
theter B gelegt, auf dem sich eine Kathetersonde P 
von einem Ende aus erstreckt und eine Hülse S über 
dem Stent 10 liegt (Fig. 14). Der Ballonkatheter B 
wird vorzugsweise über ein Ventil B mit einer Druck-
gasquelle G verbunden und die Hülse S wird an einer 
Hülsenrückzugsvorrichtung D befestigt. Der Stent 10
bleibt vorzugsweise vor der Implantation in das Kör-
perlumen möglichst lange auf einer Temperatur un-
terhalb seiner Übergangstemperatur und in einer 
martensitischen Phase. Die Anordnung aus Stent 10, 
Ballonkatheter B und Hülse S wird dann gemeinsam 
durch die Pfade des gewünschten Körperlumens ge-
schoben, bis sie die Stelle erreicht hat, an der der 
Stent 10 implantiert werden soll.

[0071] Die Hülsenrückzugsvorrichtung D dient der 
Entfernung der Hülse S vom Stent 10 (Fig. 15). 
Wenn die Hülse S entfernt ist, wird Gas aus der 
Druckgasquelle G durch das Ventil V und in den Bal-
lonkatheter B geleitet, so dass der Ballonkatheter B 
expandiert und den Stent 10 dazu bringt, radial in 
dem radial expandierten Stent 10' zu expandieren. 
Der Stent 10' wird dann mit einer Innenfläche I der 
Lumenwand W in Kontakt gebracht. Durch das Form-
gedächtnis des Stents 10' kann der Stent 10' radial 
expandieren, ohne dass der Ballonkatheter B aufge-
blasen werden muss. Expansion des Ballonkatheters 
B hilft dem Stent 10' aber, wirksam seinen erinnerten 
Durchmesser neben der Lumenwand W anzuneh-
men. Der Ballonkatheter B kann dann entfernt wer-

den und der Stent 10' bleibt im Lumen neben der In-
nenfläche I der Lumenwand W.

[0072] Obwohl hier ein Nickel-Titan-Stent mit einer 
Übergangstemperatur von beispielsweise 10°C be-
schrieben wurde, kann der Nickel-Titan-Stent auch 
mit einer Übergangstemperatur geformt werden, die 
irgendwo zwischen Raumtemperatur (20–22°C) und 
Körpertemperatur (37°C) liegt. Bei Wahl einer Über-
gangstemperatur im Bereich von beispielsweise 
23–36°C kann der selbstexpandierende Stent radial 
kollabiert werden, so dass er bei Raumtemperatur ei-
nen kleineren Durchmesser aufweist, ohne eine 
Kühlflüssigkeit verwenden zu müssen.

[0073] Da die Übergangstemperatur des Stents 10
unterhalb der normalen Körpertemperatur liegt, ist 
der Stent 10 in seiner austenitischen Phase und er 
weist eine erhöhte Dehnungsgrenze auf. Radiale 
Kräfte, wie z. B. Schläge auf den Patienten neben der 
Implantationsstelle des Stents 10', können deshalb 
vom Stent 10' ohne permanente Verformung aufge-
nommen werden. Mit dem Formgedächtnis- und/oder 
superelastischen Nickel-Titan-Stent 10' wird eine 
stärkere und elastischere Unterstützung erhalten als 
bei Stents aus anderen Materialien ohne Formge-
dächtnis.

[0074] Nachdem die Erfindung nun beschrieben 
wurde, sollte darüber hinaus offensichtlich sein, dass 
verschiedene Abwandlungen der vorliegenden Erfin-
dung möglich sind, ohne vom Umfang der Erfindung 
abzuweichen. Diese detaillierte Beschreibung der 
bevorzugten Ausführungsformen der vorliegenden 
Erfindung soll es dem Fachmann ermöglichen, diese 
Erfindung in die Praxis umzusetzen. Ferner soll sie 
einen optimalen Weg zur Implementierung dieser Er-
findung aufzeigen, ohne aber den Umfang der An-
sprüche dieser Erfindung auf irgendeine Weise ein-
zuschränken.

Patentansprüche

1.  Ein radial expandierbarer chirurgischer Stent 
(10) zur Implantation in ein Körperlumen, wobei der 
Stent sowohl vor als auch nach seiner radialen Ex-
pansion eine im Allgemeinen zylinderförmige Kontur 
aufweist und wobei der Stent folgendes in Kombina-
tion umfasst: eine Vielzahl von Umfangssegmenten 
(20) und axialen Segmenten (70, 80, 90), die aus ei-
ner Formgedächtnis- und/oder einer superelasti-
schen Nickel-Titan-Legierung bestehen;  
wobei der Stent zumindest drei nebeneinander im 
Abstand angeordnete Umfangssegmente enthält, die 
zumindest zwei Paare von benachbarten Umfangs-
segmenten bilden, wobei sich jedes Umfangsseg-
ment im Wesentlichen in einer Umfangsrichtung um 
die zylinderförmige Kontur des Stents erstreckt;  
wobei jedes Umfangssegment eine Reihe von Bie-
gungen (40, 50) darin enthält, wobei jede Biegung 
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eine Mulde (52) und einen Kamm (54) enthält, wobei 
die Mulde einen Teil der Biegung definiert, an der die 
Mulde weiter von einer benachbarten Mulde eines 
benachbarten Umfangssegments entfernt ist als an-
dere Teile der Biegung, wobei der Kamm einen Teil 
der Biegung definiert, an dem der Kamm näher bei ei-
nem benachbarten Kamm eines benachbarten Um-
fangssegments liegt als andere Teile der Biegung;  
wobei ein Paar benachbarter Umfangssegmente ne-
beneinander so orientiert sind, dass sie eine Lücke 
(60) dazwischen definieren, und ein anderes benach-
bartes Paar benachbarter Umfangssegmente neben-
einander so orientiert sind, dass sie eine andere Lü-
cke dazwischen definieren, dadurch gekennzeich-
net, dass die eine Lücke nur eine Form von axialem 
Segment aufweist, das zumindest einen Teil der Lü-
cke überbrückt, wobei das eine axiale Segment mit 
den Umfangssegmenten an Stellen verbunden ist, 
die mindestens genau so nahe an einer der Mulden 
liegt wie an einer der Kämme, und dass die andere 
Lücke im anderen benachbarten Paar von Umfangs-
segmenten nur eine andere Form von axialem Seg-
ment aufweist, das zumindest einen Teil der Lücke 
überbrückt, wobei das andere axiale Segment mit 
mindestens einem Paar benachbarter Kämme ver-
bunden ist.

2.  Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die die eine Lücke überbrückenden axialen 
Segmente ihre Länge beibehalten.

3.  Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die axialen Segmente die eine Lücke über-
brücken und mit den Umfangssegmenten im Wesent-
lichen an den Mulden in den Umfangssegmenten ver-
bunden sind.

4.  Stent nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich-
net, dass jedes Umfangssegment von den benach-
barten Umfangssegmenten so durch Lücken beab-
standet ist, dass eine Anzahl Lücken einer Anzahl 
Umfangssegmente minus eines entspricht, wobei die 
Lücken ungerade Anzahlen von Lücken und gerade 
Anzahlen von Lücken enthalten und wobei bei jeder 
ungeraden Anzahl Lücken die axialen Segmente an 
benachbarten Umfangssegmenten an Mulden in den 
Umfangssegmenten befestigt sind und wobei bei je-
der geraden Anzahl Lücken die axialen Segmente an 
benachbarten Umfangssegmenten an den Kämmen 
in den Umfangssegmenten befestigt sind.

5.  Stent nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass die Um-
fangssegmente aus einer Vielzahl von im Wesentli-
chen linearen Schenkeln (30) bestehen, die sich zwi-
schen den Biegungen in den Umfangssegmenten er-
strecken.

6.  Stent nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich-
net, dass mindestens einer (30') der Schenkel eine 

variable Dicke mit einer geringeren Dicke (36') in der 
Nähe der Mitte (34') des Schenkels und einer größe-
ren Dicke an den Enden (32') des Schenkels auf-
weist.

7.  Stent nach Anspruch 5 oder 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Biegungen Befestigungsbie-
gungen (50) enthalten, an denen axiale Segmente an 
den Umfangssegmenten befestigt sind, und freie Bie-
gungen (40) ohne daran befestigte axiale Segmente, 
wobei zumindest eine der Befestigungsbiegungen 
(50') zwischen einer Muldenseite der Befestigungs-
biegung und einer Kammseite der Biegung eine grö-
ßere Breite aufweist als eine Dicke der Schenkel in 
der Mitte der Schenkel.

8.  Stent nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich-
net, dass die freien Biegungen zwischen einem In-
nenradius der freien Biegungen und einem Außenra-
dius der freien Biegungen eine größere Breite (40') 
aufweisen als die Dicke der Schenkel in der Mitte der 
Schenkel.

9.  Stent nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass der Stent 
selbstexpandierend ist.

10.  Stent nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass die die eine 
Lücke überbrückenden axialen Segmente relativ zu 
den axialen Segmenten in benachbarten Lücken ver-
setzt sind.

11.  Stent nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass die die eine 
Lücke überbrückenden axialen Segmente mit den die 
benachbarten Lücken überbrückenden axialen Seg-
menten ausgerichtet sind.

12.  Verfahren zur Bildung des radial expandier-
baren chirurgischen Stents nach einem der vorherge-
henden Ansprüche aus einer Formgedächtnis- 
und/oder superelastischen Nickel-Titan-Legierung, 
so dass der Stent eine radial expandierte Gestalt 
(10', 10'') aufweist, wenn der Stent im unbelasteten 
Zustand ist, und der Stent sich in einer austenitischen 
Phase befindet, wenn der Stent bei oder nahe der 
Körpertemperatur ist, wobei das Verfahren folgende 
Schritte umfasst:  
Schneiden eines zylindrischen Rohrs aus einem Ni-
ckel-Titan-Legierungsmaterial, wobei das zylindri-
sche Materialrohr einen Durchmesser aufweist, der 
zwischen einem gewünschten radial expandierten 
Durchmesser und einem gewünschten radial zusam-
mengezogenen Durchmesser liegt;  
Entfernen von Material vom zylindrischen Rohr, so 
dass nur eine Vielzahl von wellenförmigen Umfangs-
segmenten, die eine zylindrische Kontur des Stents 
umschreiben, und eine Vielzahl von axialen Segmen-
ten, die Lücken zwischen benachbarten Umfangsse-
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gmenten überbrücken, auf dem Stent übrig bleiben;  
Drücken des Stents (10) auf einen verjüngten Mand-
rin (M) mit einem Ende mit verringertem Durchmes-
ser, dessen Durchmesser einem Durchmesser des 
Stents ähnelt, und einem Ende mit vergrößertem 
Durchmesser, dessen Durchmesser dem erwünsch-
ten radial expandierten Durchmesser für den Stent 
ähnelt, bis der Stent (10') auf seinen radial expandier-
ten Durchmesser expandiert ist und sich auf dem 
Mandrin befindet;  
Erwärmen des Stents, während sich der Stent auf 
dem Mandrin befindet, auf eine Temperatur von min-
destens 350°C;  
Halten des Stents bei einer Temperatur von mindes-
tens 350°C, bis ein Formgedächtnis für den Stent ei-
nen Durchmesser angenommen hat, der dem Durch-
messer des Mandrins entspricht;  
Entfernen des Stents vom Mandrin;  
Kühlen des Stents unter die Umwandlungstempera-
tur, so dass der Stent in eine martensitische Phase 
eintritt; und  
Anlegen einer radialen Kontraktionskraft auf den 
Stent, bis der Stent radial auf den gewünschten radial 
komprimierten Durchmesser komprimiert ist.

13.  Radial expandierbarer chirurgischer Stent 
nach einem der vorhergehenden Ansprüche, beste-
hend aus einer Formgedächtnis- und/oder superelas-
tischen Nickel-Titan-Legierung, wobei der Stent fol-
gendes in Kombination umfasst:  
eine im Wesentlichen zylinderförmige radial kollabier-
te Gestalt (10), wenn der Stent eine erste Temperatur 
aufweist, die einer martensitischen Phase für die Le-
gierung entspricht;  
eine im Wesentlichen zylinderförmige radial expan-
dierte Gestalt (10', 10''), wenn der Stent eine zweite 
Temperatur aufweist, die einer austenitischen Phase 
für die Legierung entspricht;  
wobei die zweite Temperatur höher ist als die erste 
Temperatur;  
wobei der Stent einen größeren Durchmesser auf-
weist, wenn sich der Stent in der radial expandierten 
Gestalt befindet, als wenn der Stent die radial kolla-
bierte Gestalt aufweist; und wobei die kollabierte Ge-
stalt einen Durchmesser aufweist, der kleiner ist als 
ein Drittel eines Betrags des größeren Durchmes-
sers, wenn der Stent die radial expandierte Gestalt 
aufweist.

14.  Formgedächtnisstent aus Anspruch 13, da-
durch gekennzeichnet, dass die kollabierte Gestalt 
einen Durchmesser aufweist, der kleiner ist als ein 
Viertel eines Betrages des größeren Durchmessers, 
wenn der Stent die radial expandierte Gestalt auf-
weist.

15.  Formgedächtnisstent nach Anspruch 13 oder 
14, dadurch gekennzeichnet, dass der Stent aus ei-
ner Vielzahl von wellenförmigen Umfangssegmenten 
mit einer Vielzahl von im Wesentlichen linearen 

Schenkeln, die sich zwischen Biegungen in den Um-
fangssegmenten erstrecken, geformt ist, wobei die 
Schenkel Enden (32) neben den Biegungen und eine 
Mitte (34) zwischen den Enden aufweisen, wobei 
mindestes einer (30') der Schenkel eine Mitte (34') 
mit einer Dicke aufweist, die geringer ist als die Dicke 
des mindestens einen Schenkels an den Enden (32') 
des mindestens einen Schenkels, so dass der min-
destens eine Schenkel neben den Enden eine höhe-
re Festigkeit aufweist.

16.  Formgedächtnisstent nach einem der An-
sprüche 13 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Stent ein Mittel zum Biegen in der kollabierten Gestalt 
enthält, wobei das den Stent enthaltende Biegemittel 
aus einer Vielzahl von wellenförmigen Umfangsseg-
menten mit Lücken zwischen benachbarten Um-
fangssegmenten geformt ist, wobei zumindest eine 
der Lücken mindestens eine Form von axialem Seg-
ment (80) aufweist, das die zumindest eine Lücke 
überbrückt, wobei diese zumindest eine Form von 
axialem Element ein Biegemittel enthält, mit dem 
eine Breite der zumindest einen Lücke modifiziert 
werden kann, so dass der Stent sich biegen kann.

17.  Formgedächtnisstent nach einem der An-
sprüche 13 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Stent eine Vielzahl von wellenförmigen Segmenten 
mit einer Reihe von im Wesentlichen linearen Schen-
keln, die an Biegungen in jedem Umfangssegment 
miteinander verbunden sind, enthält.

18.  Formgedächtnisstent nach einem der An-
sprüche 13 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass die 
kollabierte Gestalt des Stents dazu führt, dass die 
Schenkel der Umfangssegmente im Wesentlichen 
parallel zueinander in einer im Wesentlichen axialen 
Richtung orientiert sind.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
12/18



DE 698 21 251 T2    2004.12.02
Anhängende Zeichnungen
13/18



DE 698 21 251 T2    2004.12.02
14/18



DE 698 21 251 T2    2004.12.02
15/18



DE 698 21 251 T2    2004.12.02
16/18



DE 698 21 251 T2    2004.12.02
17/18



DE 698 21 251 T2    2004.12.02
18/18


	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

