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Vorrichtung zur Schienung eines Hohlraums, Organwegs und/oder GefidfBes
Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Schienung und/oder
Offenhaltung eines Hohlraums, eines Organwegs und/oder eines GefaBes im
menschlichen oder tierischen Kdérper mit zumindest einem komprimierbaren und

selbstexpandierenden Stent, der zumindest eine aufgeweitete Phase aufweist.
Stand der Technik

[0002]1 Krankheitsbilder, die auf dem zumindest partiellen VerschluB von
Hohlrdumen, Organwegen und/oder GeféaBen beruhen, nehmen zivilisationsbedingt
stark zu. Ein wichtiger Bereich solcher Krankheitsbilder bezieht sich auf die
Atemwege. So ist die obstruktive Schlafapnoe eine lebensbedrohliche Erkrankung,
die aus dem VerschluB der hinteren Atemwege durch Muskelerschiaffung wéhrend
des Schlafes resultiert. Durch wiederholten, teilweise sehr h&ufigen kurzzeitigen
Atemstillstand wird der Patient wdhrend des Schlafs nicht ausreichend mit
Sauerstoff versorgt, im Extremfall bis hin zur Todesfolge. Zivilisationsbedingte
Faktoren wie z.B. starke Fettleibigkeit oder Gbermé&Biger AlkoholgenuB verstérken
das Erkrankungsrisiko deutiich. Das Schnarchen ist eine leichtere Effektausprégung
als die Schiafapnoe, resultierend aus den gleichen organischen Ursachen. Wé&hrend
das Schnarchen dem Menschen offensichtlich ist, werden die schwerwiegenden
gesundheitsgefdhrdenden Folgen vor allem des starken Schnarchens und der
Schlafapnoe oft nicht registriert, da_der Patient sich der Folgen der organischen

Mangelerscheinungen nicht bewufBt wird.

[0003] Fig. 1 zeigt freie Atemwege, bei denen eine normale Atmung gegeben ist.
Die beim Schlafen eintretende Entspannung der Zunge und der umgebenden
Muskeln im Rachenraum flhrt durch die hereinstrémende Atemluft =zu
Schwingungen des Gaumensegels und der Weichteile des Rachens, was zum
Schnarchgerdusch flihrt. Starkes Erschlaffen des Rachengewebes und das
Zuriickfallen des Zungengrundes kann zum volligen VerschluB der Atemwege
fihren (Fig. 2). Nach einer gewissen Zeit {ca. 60 - 90 Sekunden) wird durch das
Gehirn eine Weckreaktion hervorgerufen. Der Ubergang vom Schnarchen zur Apnoe
ist flieBend. Der Atemstillstand kann bis zu 1,5 Minuten andauern und sich 200-400

Mal wéhrend der Nacht wiederholen, was fiir den Patienten keinen Tiefschlaf zuldBt.
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Die Folgen sind unruhiger Schlaf, Tagesmudigkeit, Bluthochdruck,
Herzbeschwerden, Antriebslosigkeit, usw. Wird die Krankheit nicht behandelt, so
kann sich der Kérper im Schlaf nicht ausreichend regenerieren, was zu einer
geringeren Lebenserwartung fuhrt. Verstérkte Druckschwankungen innerhalb des
Brustkorbes kénnen u.U. das Herz-Kreislaufsystem negativ beeinfluBen. Folgen des
Schnarchens sind Bluthochdruck und Abfall des Sauerstoffgehalts im Blut. Man
nimmt heute an, daB insbesondere durch Schlafapnoe, aber auch durch Schnarchen

wesentliche organische Folgeerkrankungen eintreten kénnen.

[0004] Der Health Technology Assessment Report, Band 25 ,Das Schlaf-Apnoe-
Syndrom" von Perleth et al., Asgard Verlag St. Augustin 2003, konstatiert auf der
Basis epidemiologischer Untersuchungen eine Prévalenz der Schlafapnoe von ca. 2-
4% der Bevolkerung in Deutschland, also bei etwa 2 bis 3 Millionen betroffenen
Menschen. Bei den in Schlaflabors durchgefiihrten diagnostischen Testungen
erwiesen sich demnach etwa die Halfte aller Patienten als von Apnoe betroffen und
dringend behandlungsbediirftig. Andere Quellen gehen von einer Quote von nur 5%
fur die diagnostizierten und therapierten Erkrankungen aus. Nach Angaben von
Prof. Dr. Frank Michael Baer, Universitatsklinikum Koln, gehort ein Drittel der
maénnlichen Bevdlkerung in Deutschland zu den regelm&Bigen Schnarchern. Bei 4%
der Manner und 2% der Frauen zwischen 30 und 60 Jahren miBte das Schnarchen
behandelt werden. Dabei ist die Inzidenz des Schnarchens mit dem Alter stark
ansteigend. So schnarchen im 20. Lebensjahr nur etwa 10% der Bevolkerung, im
50. Lebensjahr aber bereits etwa 50%. Zusammenfassend handelt es sich bei der
Schnarchapnoe um eine Erkrankung von volkswirtschaftlich relevantem Charakter
mit zunehmender Verbreitung und Bedeutung, wobei nur ein geringer Teil der
Betroffenen erkannt ist und therapiert wird. Demnach besteht insbesondere auch

ein Bedarf fiir neue, einfache, aber wirksame Therapiem&glichkeiten.

[0005] Die Standardtherapie bei Schlafapnoe ist heute die aktive Versorgung des
Patienten mit Atemluft unter Uberdruck durch ein n-CPAP-Beatmungsgerdt (nasal
continuous positive airway pressure). Durch das néchtliche Tragen einer
Atemmaske, durch die ein kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck erzeugt wird,
werden die Atemwege ausreichend offengehalten. Das Wirkungsprinzip ist in Fig. 3
dargestellt. Wesentliche Nachteile dieser Standardtherapie, die bisher die einzige
Behandlungsméglichkeit mit medizinischer Effizienz ist, sind die
Unannehmlichkeiten fiir den Patienten, die vor allem durch das luftdichte Tragen

der Sauerstoffmaske wahrend der ganzen Nacht, fixiert tGiber ein ausreichend festes
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Kopfband und (iber den Versorgungsschlauch angebunden an das Beatmungsgerat,
durch eine Austrocknung der Schleimhédute bzw. die Notwendigkeit der Befeuchtung
der Atemluft sowie durch die Betriebsgerdusche des Beatmungsgerats
hervorgerufen werden. Zuséatzlich zu der stark eingeschrénkten Bewegungsfreiheit
wihrend des Schlafs kommt das Risiko, daB durch Undichtigkeiten zwischen der
Atemmaske und der Gesichtshaut Luft entweicht und somit der Uberdruck
unbeabsichtigt reduziert wird, was zu einem nicht mehr ausreichend hohen
Uberdruck fiihren kann. AuBerdem ist versténdlicherweise die Akzeptanz flr das
néchtliche Tragen der Atemmaske bei vielen Patienten zeitlich sehr begrenzt,
obwohl eine lebenslange Therapie erforderlich ist. Der o.g. HTA-Report berichtet,
daB die Akzeptanz der CPAP-Behandiung insbesondere langfristig relativ gering ist.
Weniger als die Halfte der Patienten, denen CPAP empfohlen wurde, fiihren die
Behandlung langerfristig (d.h. mehr als einen Monat) fort. Bemerkenswerterweise
wird trotz nachweislich nur bei der CPAP-Maske gegebener signifikanter
therapeutischer Wirksamkeit von den Patienten subjektiv eine intraorale Schiene
eindeutig préferiert, was auf die geringere subjektive Belastung durch die Therapie
zurckzufiihren sein diirfte. Die intraorale Schiene soll zumindest eine teilweise
Verbesserung der Symptome durch die Sicherstellung der Mundatmung bewirken.
Ein weiterer Nachteil der CPAP-Maske ist die Notwendigkeit, das Beatmungsgerat
auch auf Reisen mitfihren zu missen. Dazu kommt der Reinigungs- und

Wartungsaufwand.

[0006] Aufgrund dieser starken Belastungen und Einschrénkungen flr den
Patienten besteht ein hoher Leidensdruck unter den Apnoe-Patienten und ein
starkes [Interesse an alternativen und subjektiv vertrdaglicheren
Therapiemdéglichkeiten. Nach vorherrschender Meinung ist bis heute keine effiziente
alternative Behandlungsmoglichkeit entwickelt worden, die routineméBig

einsetzbar, praktikabel und kosteneffizient ist.

[0007] Eine Vielzahl von Vorschlagen zur mechanischen Verhinderung des
Schnarchens und der Apnoe sind gemacht worden, von denen sich aber keiner auf
dem Markt etablieren konnte. In DE 195 01 363 wird eine durch den Mund
einzufiihrende Vorrichtung beschrieben, die durch ein in den Schlund einflihrbares
und dort fixierbares Rohr gekennzeichnet ist und das Zusammenfallen der
Weichteile im Schlund verhindern soll. Als ein Nachteil wird das notwendige
Uberwinden des Brechreizes vom Erfinder aufgefiihrt. Der hier beschriebene Weg

Uber den Mund ist erfahrungsgemdB nicht praktikabel und fihrt zu keiner
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ausreichenden Minderung der Symptome. Eine dhnliche Vorrichtung zur Stitzung
der weichen Gaumenteile im Nasen- und Rachenbereich, die allerdings durch die
Nase eingefiihrt werden soll, wird in DE 100 28 013 vorgeschlagen. Die Wirkung ist
vergleichbar gering der des vorgenannten Instruments. Alternativ wird in
WO 98/23233 vorgeschlagen, durch die Nase ein Doppelrohr zur Sicherstellung des
Belliftungskanals einzufithren, das allerdings &hnlich wenig wirksam ist wie die
vorgenannten beiden Instrumente. DE 102 40 725 beschreibt eine am Ende mittels
eines Zugelementes aufweitbare Sonde gegen Apnoe und Schnarchen. Hierbei ist
nicht beschrieben, wie in der Praxis das Aufweiten mittels des Zugelementes und

die Stabilisierung der aufgeweiteten Sonde im Atemweg erfolgen soll.

Aufgabenstellung

[0008] Der vorliegenden Erfindung liegt nun die Aufgabe zugrunde, einerseits die
vorstehend genannten Nachteile des Standes der Technik zu vermeiden und
andererseits eine praktikable Schienung und/oder Offenhaltung von Hohlrdumen,
Organwegen und/oder GefédBen im menschlichen oder tierischen Koérper zu
erméglichen, wobei flir die Behandlung von Krankheiten wie Schnarchen und/oder
Schlafapnoe eine téglich wiederholte Benutzung einer erfindungsgemaBen
Vorrichtung notwendig ist und dadurch besondere Anforderungen an die Haltbarkeit
eines derartigen medizinischen Instruments zu stellen sind. Dabei soll das
erfindungsgeméBe Prinzip fir die Vorrichtung nicht nur spezifisch in den
Atemwegen zur Behandlung von Schnarchen und/oder Schlafapnoe wirksam sein,
sondern auch zur Schienung und/oder Offenhaltung anderer Hohlraume,
Organwege und/oder GeféBe im menschlichen oder tierischen Kdrper angewendet

werden kénnen.

[0009] Die Aufgabe wird durch eine Vorrichtung zur Schienung und/oder
Offenhaltung eines Hohlraums, Organwegs und/oder GefédBes im menschlichen oder
tierischen Kérper mit zumindest einem in einem Schlauch komprimierbaren und
selbstexpandierenden Stent gelést, wobei der Stent mindestens zwei Phasen
ausbildet, dadurch gekennzeichnet, daB mindestens eine Phase des Stents eine
gréBere Aufweitung, also einen gréBeren Durchmesser im expandierten Zustand,
aufweist. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist das distale Ende des zumindest
einen Stents aufgeweitet. Die Aufgabe wird weiterhin dadurch gelbst, daB der
zumindest eine Stent in einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform mindestens

dreiphasig ausgebildet werden kann und die verschiedenen Phasen des zumindest
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einen Stents unterschiedlich stark aufgeweitet werden koénnen, wobei die
mindestens eine Ubergangsphase die mindestens zwei funktionalen Phasen so
miteinander verbindet, dall diese voneinander unbeeinfluBt ihre Konfiguration
einnehmen kénnen. In einer noch mehr bevorzugten Ausfiithrungsform wird die
mindestens eine Ubergangsphase durch die mindestens einmalige Umschlingung
von mindestens zwei Drahten, Fasern und/oder F&den (,Verzwirbelung")
ausgébildet. Weiterbildungen der Erfindung sind in den jeweils abh&ngigen

Anspriichen definiert.

[0010] Dadurch wird eine Vorrichtung geschaffen, die im komprimierten Zustand
in den Hohlraum, den Organweg und/oder das GeféaB eingefiihrt wird, wonach durch
Zurlickziehen eines &uBeren Schlauches der innere zumindest eine Stent freigesetzt
wird, sich selbstdndig aufweitet und sich zumindest mit der am stdrksten
aufgeweiteten Phase an die Wand des Hohlraums, Organwegs und/oder GeféBes
anlegt. Durch erneutes Aufschieben des Schlauches iiber den aufgeweiteten Stent
kann die Vorrichtung wieder komprimiert und aus dem Hohlraum, Organweg
und/oder GefdB leicht entfernt werden. Durch den aufgeweiteten Stent wird der
Hohlraum, der Organweg und/oder das GefidB geschient und/oder offengehalten.
Dabei ist der Schlauch mit dem beinhalteten komprimierten Stent so bemessen,
daB er leicht in den Hohlraum, Organweg und/oder das Gef4R eingefiihrt werden
kann, auch im kollabierten Zustand des Hohlraums, Organwegs und/oder Gef4Bes.
Vorzugsweise besteht der Stent aus einem Formgeddchtnismaterial. Die
Vorrichtung ist im Arbeitszustand vorzugsweise nur zu einem kileineren Teil in einer
Phase des Stents aufgeweitet, wiederum bevorzugt am distalen Ende, wobei der
andere Teil am anderen Ende des Stents nur eine geringere Aufweitung durch die
Freisetzung aus dem Schlauch erfdhrt. Die GréBen- und L&ngenverhéltnisse der

Phasen des zumindest einen Stents zueinander sind frei wahlbar.

[0011] Durch die elastische Konstruktion des Stents und die Elastizitat des
umgebenden Schlauches kann die Vorrichtung leicht und effektiv einer Kriimmung
des Hohlraums, Organwegs und/oder GeféaBes folgen. Eine optimale Anpassung des
Stents an die Anatomie des Hohlraums, Organwegs und/oder GefiBes ist durch die

variabel gestaltbare elastische Aufweitung des Stents sehr einfach méglich.

[0012] Vorzugsweise weist der Stent eine Netzstruktur und/oder eine Vielzahl von
Offnungen mit unterschiedlichen Offnungswinkeln und/oder Offnungsweiten in den

Phasen auf. Besonders bevorzugt besteht der Stent aus einem Geflecht und/oder
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Gewebe und/oder Gelege, insbesondere aus einem Draht-, Faden- und/oder
Fasergeflecht bzw. —gewebe bzw. -gelege. In einer anderen Ausfihrungsform kann
der zumindest eine Stent aus einem zumindest Uber einen Teil seiner Lange
geschlitzten Rohr bestehen, besonders bevorzugt hergestellt z.B. durch

L aserschneiden eines Metall- oder Nitinolrohres.

[0013] Durch die aufgeweitete Phase mit dem gréBeren Durchmesser des
zumindest einen Stents ist eine sichere und definierte Aufweitung zur Schienung
und/oder Offenhaltung des Hohlraums, Organwegs und/oder GeféBes nur in einem
bestimmten, vordefinierten Bereich des Stents gewd&hrleistet. In der mindestens
einen proximalen Phase weist der Stent vorzugsweise kleinere Offnungswinkel in
der Langsrichtung des Stents auf, in der mindestens einen distalen Phase
vorzugsweise gréBere Offnungswinkel in der Langsrichtung des Stents, damit die
erforderliche Kraft zur Aufweitung, Schienung und/oder Offenhaltung des
Hohlraums, Organwegs und/oder GeféBes in diesem Bereich erreicht werden kann.
In einer anderen bevorzugten Ausfiihrungsform kénnen die Offnungswinke! in der
Langsrichtung des Stents in der mindestens einen proximalen Phase gréBer und in
der mindestens einen distalen Phase kleiner sein. In einer bevorzugten
Ausfiihrungsform mit mindestens drei Phasen besteht der Stent zur Schaffung eines
Ubergangsbereichs zwischen zwei funktionalen Phasen des Stents in der
mindestens einen Ubergangsphase vorzugsweise aus Offnungen, die gréBer sind als
diejenigen in den funktionalen Phasen, damit diese voneinander unbeeinfluBt ihre
Konfiguration nach der Freisetzung aus dem Schlauch annehmen k&nnen.
Besonders bevorzugt wird dies erreicht durch eine Verzwirbelung von mindestens
zwei Drahten, -fasern und/oder -fdden. In einer anderen bevorzugten
Ausfiihrungsform koénnen diese Offnungen durch Laserschneiden in einem Metall-

oder Nitinolrohr erzeugt werden.

[0014] Das Material des zumindest einen Stents kann mit einer Beschichtung
versehen werden, insbesondere mit einer biokompatiblen Oberfléchenbeschichtung,
Heparin, einer Carbonisierung von Nitinol, einer nanotechnologischen Beschichtung,
réntgendichten Partikeln, einer einen Wirkstoff freisetzenden Beschichtung, einer
insbesondere mikroporésen biotechnologischen oder einer anderen Beschichtung.
Durch Vorsehen einer solchen Beschichtung kann zusétzlich zu der mechanischen
Wirkung z.B. eine pharmazeutische Wirkung bezweckt werden. Bei Vorsehen einer
die Oberflache des Stents aufrauhenden Beschichtung ist auBerdem eine bessere

Fixierung des Stents am Wirkort méglich. Hierbei wird jedoch vorzugsweise darauf
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geachtet, daB eine Beschiddigung der jeweiligen Wandung des Hohlraumes,
Organwegs und/oder GefidBes im menschlichen oder tierischen Kérper, in dem der

Stent angewendet wird, vermieden wird.

[0015] Vorzugsweise besteht der zumindest eine Stent aus einem biokompatiblen
Formgedéchtnismaterial, insbesondere einem Metall oder einer Metallegierung,
inshesondere einem Edelstahl oder Nitinol oder einem anderen biokompatibien
Material, wie insbesondere einem Kunststoff oder monofilen und/oder multifilen
und/oder kompositen Glasfasern. Da der Stent zumindest einige Stunden bis Tage
im menschlichen Kérper verbleibt, erweist sich die Verwendung eines
biokompatiblen Materials zum Vermeiden von AbstoBungseffekten und allergischen
Reaktionen als besonders vorteilhaft. Um dem Stent die aufgeweitete Form
einzuprégen, ihn nachfolgend zu komprimieren und sich selbstexpandierend 6ffnen

zu lassen, wird vorteilhaft ein Formgedachtnismaterial gewahit.

[0016] In einer noch bevorzugteren Ausfiihrungsform weist der Stent am distalen
Ende runde Enden auf, d.h. der Draht bzw. die Faser bzw. der Faden ist in das
Geflecht bzw. Gewebe bzw. Gelege zurickgefiihrt, ohne daB offene Draht- bzw.
Faser- bzw. Fadenenden am distalen Ende des Stents entstehen, die zu einer
Verletzung der jeweiligen Wandung des Hohlraumes, Organweges und/oder
GefaBes fuhren kénnten. In einer noch mehr bevorzugten Ausfliihrungsform sind die

runden Enden am distalen Ende leicht nach innen gebogen.

[0017] 1n einer bevorzugten Ausfiihrungsform wird das proximale Ende des Stents
mit zumindest einem konstruktionsbedingten offenen Ende des Drahts bzw. der
Faser bzw. des Fadens in einem VerschluB fixiert, z.B. geklebt, mit dem auch die
Verbindung zu einem Zugelement hergestellt werden kann, mit dessen Hilfe der
Stent mitsamt dem Schlauch in den Hohlraum, Organweg und/oder das GefaB
eingefuhrt und wieder aus diesem entfernt werden kann. In einer noch

bevorzugteren Ausflihrungsform ist dieser VerschluB ein GewindeverschiuB3.

[0018] Zur Sicherung des Stents gegen Hineinrutschen in den Hohlraum,
Organweg und/oder das GefédB kann der Stent am proximalen Ende mit einer
Verriegelung ausgestattet werden, die in einer bevorzugten Ausfiihrungsform
variabel auf die jeweiligen anatomischen Gegebenheiten eingestellt werden kann.
Der Schlauch kann langer, gleich lang oder kiirzer sein als der Stent, ggf. noch

verlangert um ein fir die Handhabung notwendiges zusétzliches Stlick abwérts des
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Stents, z.B. (ber das Zugelement hinweg, und kann damit den jeweiligen
Einsatzbedingungen flexibel angepaBt werden. Die Vorrichtung kann in einer
bevorzugten Anwendungsweise direkt bis zum Anwendungsort vorgeschoben und
dort durch Zurickziehen des Schlauches der Stent freigesetzt werden. Der Schlauch
kann dabei teilweise .oder ganz zuriickgezogen werden. In einer anderen
bevorzugten Ausflihrungsform kann die Vorrichtung auch nur bis kurz vor den
Anwendungsort vorgeschoben und dann der Stent aus dem Schlauch heraus an den
Anwendungsort geschoben werden, wonach dann der Schlauch ganz oder teilweise

zuriickgezogen oder auch gar nicht zuriickgezogen wird.

[0019] Fir die Behandlung von Schnarchen und/oder Apnoe wird die Vorrichtung
vorzugsweise so dimensioniert, da das distale Ende des zumindest einen Stents
gerade den Kehldeckel erreicht, um eine Reizung des Schlunds und Brechreiz zu
vermeiden. Dabei wird die distale aufgeweitete Phase des Stents vorzugsweise in
einer Ldnge von 0,5 cm bis 20 cm ausgebildet. Der gesamte Stent hat
vorzugsweise eine L&nge von 2 cm bis 50 cm. Der Schlauch hat vorzugsweise eine
Lange von 0,5 cm bis 50 cm. In einer am meisten bevorzugten Ausfihrungsform
hat der gesamte Stent eine Liange von 10 cm bis 35 c¢cm mit einer distalen
aufgeweiteten Phase zwischen 1 cm und 10 cm L&nge und mit einem 10 cm bis 35
cm langen Schliauch. Es zeigt sich, daB mit einer derartigen Vorrichtung in den
beschriebenen BemafBungen bei der Anwendung beim Menschen zuverlédssig und
reproduzierbar die Atemwege wéhrend des Schlafes offengehalten werden kénnen
und die Sauerstoffsattigung im Blut bei einem Apnoeiker Uber den kritischen
Grenzwert von 90% hinaus ansteigen kann. Somit ist ein Ersatz der n-CPAP-
Atemmaske durch die erfindungsgemaBe Vorrichtung zur Schienung und/oder
Offenhaltung eines Hohlraums, Organwegs und/oder GefaBes effizient, einfach und

sehr gut kérpervertraglich moglich.

[0020] Analog zur Behandlung des Schnarchens und/oder der Schlafapnoe ist die
Anwendung der erfindungsgemafBen Vorrichtung bespielsweise zur Behandlung von
Tracheal- und Bronchialstenosen, Gallengangverengungen und zur Schienung
und/oder Offenhaltung von BlutgefdBen, LymphgefdBRen, harnabfithrenden Wegen,
Eileitern, Darmabschnitten mdglich. Diese Aufzéhiung soll nicht limitierend sein flr
den Anwendungsbereich einer erfindungsgeméfien Vorrichtung, vielmehr nur die

Breite des Anwendungsbereiches sichtbar machen.
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[0021] Zur né&heren Erlduterung der Erfindung werden im folgenden
Ausflihrungsbeispiele anhand der Zeichnungen ndher beschrieben. In den

Zeichnungen zeigen
[0022] Fig. 1 den freien Luftweg wahrend des Schlafens,

[0023] Fig. 2 den blockierten Lufweg wahrend des Schlafens als Ursache des

Schnarchens und der obstruktiven Schlafapnoe, und
[0024] Fig. 3 die Offnung der Atemwege durch n-CPAP-Therapie.
[0025] Fig. 4 zeigt eine Ansicht der Bauteile einer ersten Ausflihrungsform einer

erfindungsgemagen Vorrichtung zur Schienung und/oder Offenhaltung eines

Hohlraums, Organwegs und/oder GefaBes mit einem dreiphasigen Stent.

’[0026] Fig. 5 zeigt eine Ansicht eines dreiphasigen Stents einer ersten

Ausfihrungsform einer erfindungsgemagen Vorrichtung.

[0027] Fig. 6 zeigt ein Flechtmuster mit runden Enden am distalen Ende des
Geflechis bzw. Gewebes bzw. Geleges eines Stents einer zweiten Ausflihrungsform
einer erfindungsgemdBen Vorrichtung, wobei immer nur ein Draht bzw. eine Faser

bzw. ein Faden einzeln direkt zuriickgefiihrt wird.

[0028] Fig. 7 zeigt ein Flechtmuster mit runden Enden am distalen Ende des
Geflechts bzw. Gewebes bzw. Geleges eines Stents einer dritten Ausfihrungsform
einer erfindungsgemé&Ben Vorrichtung, wobei sich immer zwei Dréhte bzw. Fasern

bzw. Faden im Rickfuhrungspunkt kreuzen.

[0029] Fig. 8 zeigt ein Flechtmuster mit runden Enden am distalen Ende des
Geflechts bzw. Gewebes bzw. Geleges eines Stents einer dritten Ausfihrungsform
einer erfindungsgemé&Ben Vorrichtung, wobei zumindest zwei Dréhte bzw. Fasern

bzw. Féden zumindest teilweise parallel zuriickgefiihrt werden.

[0030] Fig. 1 zeigt die Nasenhohle (1), den harten Gaumen (2), die Luftréhre (3),
den weichen Gaumen (4), die Mundhéhle (5), die freien Atemwege (6) sowie die
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Zunge (7). Dargestellt ist der freie Luftweg wahrend des Schlafens beim gesunden
Menschen. In Fig. 2 wird der verschlossene Luftweg (8) im Schlund, wie dies bei
der obstruktiven Schiafapnoe eintritt, dargestelit. Fig. 3 zeigt die Anwendung des n-
CPAP-Beatmungsgerdts mit der angelegten Atemmaske (9) und den durch den

Uberdruck gedffneten Atemwegen.

[0031] Fig. 4 zeigt eine Ansicht der Bauteile einer ersten Ausfihrungsform einer
erfindungsgemé&Ben Vorrichtung zur Schienung und/oder Offenhaltung eines
Hohlraums, Organwegs und/oder GefiBes in einem menschlichen oder tierischen
Kérper. Die Vorrichtung umfaBt einen dreiphasigen Stent (10), der an seinem
proximalen Ende (21) iber ein Verbindungselement (11) mit dem
Verbindungselement (12) eines Zugelementes (13) verbunden ist. Zum Einfiihren
des Stents in den Hohlraum, Organweg und/oder das GefaB wird der Stent mit Hilfe
des Zugelementes in den Schlauch (14) eingefiihrt und komprimiert. An seinem
proximalen Ende (21) wird der Stent (10) in einem Verbindungselement (11) fest
fixiert. Hierdurch wird bei einem ggf. konstruktionsbedingten Vorhandensein von
mindestens einem offenen Draht- bzw. Faser- bzw. Fadenende am proximalen Ende
(21) des Stents (10) gleichzeitig dessen Zusammenhalt gewéahrleistet. AuBerdem
wird (ber das Verbindungselement (11), welches z.B. ein Schraubgewinde
enthalten kann, die Verbindung zum Verbindungselement (12) des Zugelements
(13), welches ebenfalls ein Schraubgewinde enthalten kann, hergestellt. Der
Schlauch (14) kann vorzugsweise aus einem Kunststoffpolymer bestehen,
beispielsweise ein PTFE-, PVC-, PE-, PU-, Silikon- oder Teflonschlauch, oder ein
Katheter sein. Das Zugelement (13) kann bevorzugt aus einem Kunststoff, einem
Metall oder einer Metallegierung oder Glasfaserwerkstoffen bestehen. In einer
anderen Ausfiihrungsform kénnen die beiden Verbindungselemente (11) und (12)
auch als ein einziges festes Element ausgebildet werden, so daf3 der Stent (10) fest

mit dem Zugelement (13) verbunden ist.

[0032] Fur die Anwendung einer erfindungsgeméfBen Vorrichtung zur Behandlung
von Schnarchen und/oder Schlafapnoe wird die Vorrichtung in im Schlauch (14)
komprimiertem Zustand in eines der beiden Nasenldcher eingefiihrt und
vorzugsweise bis maximal zum Kehlkopfdeckel vorgeschoben und an ihrem
Anwendungsort platziert. Durch Zurilickziehen des Schlauches (14) wird der Stent
(10) freigesetzt und expandiert selbstidndig in seine vorgeprégte GréBe. Dadurch
wird das Zusammenfallen des Schlundes und das VerschlieBen der Atemwege

verhindert. Ein freier Luftstrom und eine normale Atmung wird dadurch ermdéglicht.
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Zur Festlegung der Einflihrungstiefe und zur Sicherung gegen unbeabsichtigtes
Hineinrutschen des Stents in den Atemweg kann in einer weiteren Ausflihrungsform
eine Verriegelung (15) am proximalen Ende (21) des Stents (10) fixiert werden.
Zur Sicherung gegen unbeabsichtigtes Hineinrutschen des Stents in die Atemwege
und den Schlund kann auBerdem eine Befestigungsplatte (16) montiert werden.
Nach Einfihrung der Vorrichtung und Freisetzung des Stents (10) durch
Zurickziehen des Schlauches (14) wird das Zugelement (13) mittels Lésen des
Verbindungselements (12) vom Verbindungselement (11) vom Stent getrennt und
entfernt. In dieser Platzierung und fixiert durch die Verriegelung (15) und ggf. die
Befestigungsplatte (16) wird der Stent wéhrend des Schlafens getragen. In einer
weiteren Ausflihrungsform kann noch eine weitere Befestigung des Stents am Kopf
als Sicherung gegen Herausrutschen aus dem Atemweg erfolgen. Diese kann
bespielsweise durch ein weiches Kopfband erfolgen, welches an der

Befestigungsplatte befestigt werden kann.

[0033] In Fig. 5 ist eine Ansicht eines dreiphasigen Stents (10) in einer ersten
Ausfuhrungsform einer erfindungsgemé&Ben Vorrichtung zur Schienung und/oder
Offenhaltung eines Hohlraums, Organwegs und/oder GefdBes in einem
menschlichen oder tierischen Korper fir die Behandlung von Schnarchen und/oder
Schlafapnoe dargestellt. Die distale funktionale Phase (17) des Stents ist in dieser
ersten Ausfihrungsform der therapeutisch aktive Teil des medizinischen
Instruments, der soweit aufgeweitet wird, dafi er die Atemwege offenhdlt. Die
proximale funktionale Phase (19) des Stents kann insbesondere der Fixierung des
Stents im Nasenbereich dienen und wird dementsprechend nur geringer
aufgeweitet. Die distale Phase (17) weist also einen groBeren
Aufweitungsdurchmesser auf als die proximale Phase (19). Um die unterschiedliche
Aufweitung der distalen Phase (17) und der proximalen Phase (19) des Stents (10)
sicher zu gewdhrleisten und dies auch flr eine vielfach wiederholte Benutzung der
Vorrichtung, die jeweils aus einem Offnungs- und aus einem SchlieBungsvorgang
besteht, zu erreichen, sind die distale Phase (17) und die proximale Phase (19)
durch eine vorzugsweise verzwirbelté Ubergangsphase (18) miteinander
verbunden, die durch die Stabilitét der verzwirbelten Dréhte, Fasern bzw. Faden
den endstdndigen Phasen die voneinander unbeeinfluBte Einnahme ihrer
Konfiguration nach Freisetzung aus dem Schlauch ermdglicht. Die Ausfiihrung des
Stents (10) in dieser mindestens dreiphasigen Form aus mindestens zwei
funktionalen Phasen und mindestens einer Ubergangsphase ist ein wesentliches

Element einer Ausfllhrungsform einer erfindungsgemé&Ben Vorrichtung und
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unterscheidet den Stent (10) somit wesentlich von den heute aligemein iiblichen

Stents zur Kanalisierung oder Offenhaltung von z.B. BlutgefaBen.

[0034] Grundsétzlich ist es frei wihlbar, welche Phase der mindestens drei Phasen
des zumindest einen Stents (10) den grdBten Durchmesser im aufgeweiteten
Zustand einnimmt. Dabei kann eine Ubergangsphase (18) entweder den gleichen
oder einen gréBeren oder auch einen kleineren Durchmesser aufweisen als die
funktionalen Phasen. Die Ubergangsphase (18) wird vorzugsweise durch
Verzwirbelung von mindestens zwei Drihten bzw. Fasern bzw. Faden konstruiert,
wahrend die anderen Phasen vorzugsweise durch Kreuzung von mindestens einem
Faden konstruiert werden. Fir die Konstruktion der weniger aufgeweiteten Phase
wird vorzugsweise ein Geflecht, Gewebe und/oder Gelege mit kleineren
Offnungswinkeln in der Langsrichtung des Stents gewéhlt. Fir die Konstruktion der
starker aufgeweiteten Phase wird vorzugsweise ein Geflecht, Gewebe und/oder

Gelege mit gréBeren Offnungswinkeln in Langsrichtung des Stents gewahlt.

[0035] Um eine besonders gute Stabilitdt des Stents bei gleichzeitiger optimaler
Luftdurchlédssigkeit zu erreichen, weist dieser eine Netzstruktur auf. Diese kann z.B.
durch ein Draht-, Faden- und/oder Fasergefiecht bzw. —gewebe bzw. -gelege
gebildet werden. Alternativ kann auch ein geschnittenes Réhrchen mit einer solchen
Struktur unterschiedlich groBer Offnungen versehen werden, besonders bevorzugt
durch Laserschneiden eines Metall- oder Nitinolrohres. Wichtig sind dabei eine
Anzah! von Offnungen, um einen ungehinderten Luftstrom zu erméglichen. Der
Stent kann somit ein sehr feines Netzwerk aufweisen oder ein gréberes. In einer
bevorzugten Ausfiihrungsform wird der Stent aus einem Formgedé&chtsnismaterial
hergestellt. Dies kann beispielsweise Nitinol, Edelstahl, Kunststoff oder monofiles,
multifiles und/oder komposites Glasfasermaterial sein. In einer bevorzugten
Ausflihrungsform wird der Stent durch manuelles oder maschinelles Flechten in

vordefinierten Mustern zur Erzeugung der unterschiedlichen Phasen hergestelit.

[0036] Ein besonderes Problem beim wiederholten Einfilhren und Entfernen einer
erfindungsgemé&Ben Vorrichtung einerseits und der mdglichen Anwendung in
offenen Hohlrdumen andererseits liegt darin, daB bei offenen Enden eines Materials,
aus dem das Geflecht bzw. Gewebe bzw. Gelege des Stents (10) hergestellt wird,
mdglicherweise eine Reizung der Wandung des Hohlraums, Organweges und/oder
GefdBes resultieren kann. Um dies zu vermeiden, sind geschlossene Enden des
Stents (10) zumindest am distalen Ende (20) des Stents zu bevorzugen.
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Geschlossene Enden vor allem in geflochtenen Systemen sind heute kein
allgemeingliltiger Stand bei kommerziell erhéltlichen Stents. Vielmehr enthalten
diese (iblicherweise beidseitig offene Enden. Fiir die erfindungsgemé&Be Vorrichtung
wurden daher spezielle neuartige Flechtmuster entwickelt und erfindungsgemaBe
Stents hergestellt. Dabei kann der Stent (10) vorzugsweise aus nur einem Draht
bzw. einer Faser bzw. einem Faden hergestellt werden, was am distalen Ende (20)
des Stents (10) ausschlieBlich geschlossene Enden produziert und am proximalen
Ende (21) des Stents (10) zwei offene Draht- bzw. Faser- bzw. Fadenenden. In
einer anderen bevorzugten Ausfihrungsform werden soviele Dréhte bzw. Fasern
bzw. Faden zur Herstellung des Stents (10) eingesetzt, wie geschlossene Enden
erzeugt werden sollen. Dies kénnen beispielsweise 12, 18 oder 24 Drdhte bzw.
Fasern bzw. Faden fir 12, 18 oder 24 geschlossene Enden am distalen Ende (20)
des Stents (10) sein. Dadurch entstehen 24, 36 oder 48 offene Draht- bzw. Faser-
bzw. Fadenenden am proximalen Ende (21) des Stents (10). Da das proximale
Ende (21) des Stents (10) in dem Verbindungselement (11) fest fixiert wird, sind
alle offenen Enden der Drihte bzw. Fasern bzw. Fidden am proximalen Ende (21)
des Stents (10) in jedem Fall fest eingebunden und stellen keine Gefihrdung des

Patienten dar.

[0037] Bei der Auswahl der Stirke des Drahtes bzw. der Faser bzw. des Fadens
sind die Materialeigenschaften ausgewogen abzustimmen mit den mechanischen
Eigenschaften des Geflechts bzw. Gewebes bzw. Geleges. In einer bevorzugten
Ausfihrungsform wird der Stent (10) aus Nitinoldraht mit einem Durchmesser von
0,001 mm bis 2 mm hergestellt, noch mehr bevorzugt mit einem Durchmesser von
0,05 mm bis 0,5 mm, und am meisten bevorzugt mit einem Durchmesser von 0,1
mm bis 0,2 mm. Der Durchmesser des Nitinoldrahtes, die Dichte und der
Offnungswinkel des Geflechts bestimmen die Kréfte, mit denen die stérker
aufgeweitete Phase des Stents (10) den Hohlraum, Organweg und/oder das GefaB
aufweitet und offenhalt. Diese Kréafte tragen bei bestimmten Behandlungsformen
wie der von Schnarchen und/oder Schlafapnoe wesentlich zur Erreichung des

Wohlbefindens des Patienten bei.

[0038] In Fig. 6 wird ein Flechtmuster mit runden Enden am distalen Ende (20)
des Stents (10) in einer bevorzugten Ausfiihrungsform einer erfindungsgemaéfien
Vorrichtung dargestellt, wobei immer nur ein Draht bzw. eine Faser bzw. ein Faden
einzeln in das Geflecht zuriickgefiihrt wird. In einer bevorzugten Ausfihrungsform

wird der/die ankommende Draht bzw. Faser bzw. Faden direkt rund zuriickgefiihrt
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in das Geflecht. In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform (Fig. 7) wird
der/die ankommende Draht bzw. Faser bzw. Faden so zurlickgefihrt, daB sich
immer zwei Dréhte bzw. Fasern bzw. Faden im Rickfiihrungspunkt kreuzen. Diese
Ausfiihrungsbeispiele sollen nicht limitierend sein fiir mdgliche Flechtmuster zur
Rickfiihrung eines/einer ankommenden Drahtes bzw. Faser bzw. Fadens, vielmehr
sind viele weitere entsprechende Ausfiihrungsformen unter dem im Vorstehenden
Beschriebenen und in den Fig. 6 und 7 Dargestellten moglich, um runde Enden am
distalen Ende (20) des Stents (10) in einem Geflecht zu erhalten, wobei jeweils nur
ein(e) einzelne(r) Draht bzw. Faser bzw. Faden zuriickgefiihrt wird. Diese werden

hier eingeschlossen.

[0039] In Fig. 8 wird ein Flechtmuster mit runden Enden am distalen Ende (20)
des Stents (10) in einer bevorzugten Ausfiihrungsform einer erfindungsgemabBen
Vorrichtung dargestellt, wobei zumindest zwei Drahte bzw. Fasern bzw. Fdden
zumindest teilweise parallel zurlickgefiihrt werden. In einer bevorzugten
Ausfiihrungsform wird der/die ankommende Draht bzw. Faser bzw. Faden rund
zuriickgefiihrt in die zweite Position innerhalb des Flechtmusters. In weiteren
bevorzugten Ausfiihrungsformen wird der/die ankommende Draht bzw. Faser bzw.
Faden rund zuriickgefiihrt in die dritte oder danach folgende Positionen innerhalb
des Flechtmusters. Diese Ausfiihrungsbeispiele sollen nicht limitierend sein far
mdgliche Flechtmuster zur Riickfiihrung eines/einer ankommenden Drahtes bzw.
Faser bzw. Fadens, vielmehr sind viele weitere entsprechende Ausfiihrungsformen
unter dem im Vorstehenden Beschriebenen und in der Fig. 8 Dargesteilten mdglich,
um runde Enden am distalen Ende (20) des Stents (10) in einem Geflecht zu
erhalten, wobei zumindest zwei Dréhte bzw. Fasern bzw. Féden zumindest teilweise
parallel zuriickgefiihrt werden. Diese werden hier eingeschlossen. Der Vorteil der in
Fig. 7 und 8 dargestellten und &hnlicher Flechtmuster liegt darin, daB einerseits das
distale Ende (20) des Stents (10) eine hohere Stabilitat erhait, andererseits ein
groBere Rundung gegenliber den in Fig. 6 dargestellten und &hnlichen
Flechtmustern erzielt werden kénnen. Letzteres tragt zum Anwendungskomfort fur

den Patienten bei.

[0040] In dem im Vorstehenden Beschriebenen und in den in den Figuren
dargestellten Ausfuhrungsformen einer Vorrichtung zur Schienung und/oder
Offenhaltung eines Hohlraums, Organweges und/oder GefdBes im menschlichen
oder tierischen Kérper kénnen noch zahlreiche weitere Ausflihrungsformen gebildet

werden. Insbesondere kann die Form des Stents auf die Form des Hohlraums bzw.
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Organwegs bzw. GeféBes angepaft werden. Teilweise eignen sich eher kurzere
Stents mit einem gréBeren Offnungsdurchmesser, bei anderen Anwendungsstellen
kdnnen eher schmalere, ldngere Stents vorteilhaft sein. In den im Vorstehenden
Beschriebenen und in den in den Figuren dargestellten Ausfithrungsformen eines
5 mindestens dreiphasigen Stents k&nnen ebenfalls noch zahlreiche weitere
Ausfiihrungsformen gebildet werden. Bei jeder dieser Ausfihrungsformen ist
mindestens eine funktionale Phase des Stents mit mindestens einer weiteren
funktionalen Phase durch eine Ubergangsphase, die die freie Ausbildung der beiden

unterschiedlichen Konfigurationen der funktionalen Phasen beférdert, verbunden.
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PCT/DE2006/002137



10

15

20

25

30

35

WO 2007/065408 PCT/DE2006/002137

17

Patentanspriiche

Vorrichtung zur Schienung und/oder Offenhaltung eines Hohiraums,
Organwegs und/oder GefdBes im menschlichen oder tierischen Kdrper mit
zumindest einem in einenﬁ Schlauch (14) komprimierbaren und
selbstexpandierenden Stent (10), dadurch gekennzeichnet, daB3 der Stent aus
mindestens drei Phasen aufgebaut ist, wobei mindestens zwei dieser Phasen
funktionale Phasen (17,19) und mindestens eine dieser Phasen

Ubergangsphasen (18) sind.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die mindestens
zwei funktionalen Phasen (17,19) eine unterschiedliche Aufweitung aufweisen
und wobei der Hohiraum, Organweg und/oder das GefaB durch die diejenigen
funktionalen Phasen des Stents (10) mit der gréBeren Aufweitung geschient

und/oder offengehalten wird.

Vorrichtung nach Anspruch 2 fiir die Behandlung des Schnarchens und/oder
der Schlafapnoe, dadurch gekennzeichnet, daB die distale Phase (17) des

Stents (10) eine gréBere Aufweitung aufweist als die proximale Phase (19).

Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB die distale Phase
(17) des Stents (10) eine Ldnge von 0,5 cm bis 20 cm aufweist, der Schlauch
(14) eine Lange von 0,5 cm bis 50 cm und der gesamte Stent (10) eine Lange

von 2 cm bis 50 cm.

Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB die distale Phase
(17) des Stents (10) eine Lange von 1 cm bis 10 cm aufweist, der Schlauch
(14) eine Ldnge von 10 cm bis 35 cm und der gesamte Stent (10) eine L&nge

von 10 cm bis 35 cm.

Komprimierbarer, selbstexpandierender Stent (10) dadurch gekennzeichnet,
daB der Stent aus mindestens drei Phasen aufgebaut ist, wobei mindestens
zwel dieser Phasen funktionale Phasen (17,19) und mindestens eine dieser

Phasen Ubergangsphasen (18) sind.
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Komprimierbarer, selbstexpandierender. Stent (10) nach Anspruch 6, dadurch
gekennzeichnet, daf die mindestens zwei funktionalen Phasen eine

unterschiedlich groBe Aufweitung aufweisen.

Komprimierbarer, selbstexpandierender Stent (10) nach einem der Anspriche
6 oder 7 mit einer distalen funktionalen Phase (17), einer Ubergangsphase

(18) und einer proximalen funktionalen Phase (19).

Stent nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB die distale Phase (17)

eine gréBere Aufweitung aufweist als die proximale Phase (19).

Stent nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB die distale Phase (17)

eine kleinere Aufweitung aufweist als die proximale Phase (19).

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 10, dadurch gekennzeichnet, daB der
Stent (10) eine Netzstruktur und/oder eine Vielzah!l von Offnungen aufweist,
wobei die Offnungen der Ubergangsphase (18) groBer sind als die der
funktionalen Phasen (17, 19).

Stent nach einem der Anspriche 6 bis 11, dadurch gekennzeichnet, da die
funktionalen Phasen (17, 19) und/oder die Ubergangsphasen (18) aus
mindestens einem Geflecht und/oder Gewebe und/oder Gelege bestehen.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 12, dadurch gekennzeichnet, daB in der
Ubergangsphase (18) jeweils mindestens zwei Drdhte, Fasern oder Faden

miteinander verzwirbelt sind.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 13, dadurch gekennzeichnet, da3 der
Draht, die Faser oder der Faden fiir die Herstellung des Stents vorzugsweise

einen Durchmesser von 0,001 mm bis 2 mm hat.
Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 13, dadurch gekennzeichnet, daf3 der

Draht, die Faser oder der Faden fiir die Hersteliung des Stents vorzugsweise

einen Durchmesser von 0,05 mm bis 0,5 mm hat.

BERICHTIGTES BLATT (REGEL 91) ISA/EP
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22.

23.

24,

25.
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Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 13, dadurch gekennzeichnet, daB der
Draht, die Faser oder der Faden fur die Herstellung des Stents vorzugsweise

einen Durchmesser von 0,1 mm bis 0,2 mm hat.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 11, dadurch gekennzeichnet, daB der
Stent aus einem zumindest (ber einen Teil seiner Lénge geschlitzten Rohr

besteht.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 17, dadurch gekennzeichnet, daB der

Stent aus einem Formgedachtnismaterial hergestellt ist.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 18, dadurch gekennzeichnet, daB der
Stent aus einem biokémpatiblen Formgedachtnismaterial besteht,
insbesondere einem Metall oder einer Metallegierung, insbesondere einem
Edelstahl oder Nitinol oder einem anderen biokompatiblen Material, wie
insbesondere einem Kunststoff oder monofilen und/oder muttifilen und/oder

kompositen Glasfasern.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 19, dadurch gekennzeichnet, daB das

Ende (20) ausschlieBlich geschlossene Enden aufweist.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 20, dadurch gekennzeichnet, daB das
zumindest eine offene Ende am proximalen Ende (21) in einem

VerschluBelement (11) fest fixiert ist.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 21, dadurch gekennzeichnet, daB das

distale Ende (20) 12 geschlossene Enden aufweist:

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 21, dadurch gekennzeichnet, daB das

distale Ende (20) 18 geschlossene Enden aufweist.

Stent pach einem der Anspriiche 6 bis 21, dadurch gekennzeichnet, daB das
distale Endé (20) 24 geschlossene Enden aufweist.

Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 24, dadurch gekennzeichnet, daB das

Material des Stents mit einer Beschichtung versehen ist, insbesondere einer

biokompatiblen Oberflichenbeschichtung, Heparin, einer Carbonisierung von
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.
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Nitinol, einer nanotechnologischen Beschichtung, réntgendichten Partikeln,
einer einen Wirkstoff freisetzenden Beschichtung, einer insbesondere

mikroporésen biotechnologischen oder einer anderen Beschichtung.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet daB

der Stent (10) ein Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 25 ist.

Verfahren zur Herstellung eines komprimierbaren, selbstexpandierenden
Geflechts und/oder Gewebes und/oder Geleges mit runden Enden in
Langsrichtung, dadurch gekennzeichnet da8 immer nur ein Draht bzw. eine
Faser bzw. ein Faden einzeln in das Geflecht und/oder Gewebe und/oder

Gelege direkt rund zuriickgefiihrt wird.

Verfahren zur Herstellung eines komprimierbaren, selbstexpandierenden
Geflechts und/oder Gewebes und/oder Geleges mit runden Enden in
Langsrichtung, dadurch gekennzeichnet daB immer nur ein Draht bzw. eine
Faser bzw. ein Faden einzeln in das Geflecht und/oder Gewebe und/oder
Gelege so zurlickgefiihrt wird, daB sich immer zwei Dréhte bzw. Fasern bzw.

Faden im Rickfihrungspunkt kreuzen,

Verfahren zur Herstellung eines komprimierbaren, selbstexpandierenden
Geflechts und/oder Gewebes und/oder‘ Geleges mit runden Enden in
Langsrichtung, dadurch gekennzeichnet daB zumindest zwei Drahte bzw.
Fasern bzw. Faden zumindest teilweise parallel zurilickgefiihrt werden.

Verfahren nach einem der Anspriiche 27 bis 29 zur Herstellung eines
komprimierbaren, selbstexpandierenden Stents (10) mit ausschiieBlich
geschlossenen Enden am distalen Ende (20) nach einem der Anspriiche 6 bis

25.

Verfahren nach einem der Anspriiche 27 bis 29 zur Herstellung einer
Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5 oder 26.

Vorrichtung fiir die Behandlung des Schnarchens und/oder der Schlafapnoe
mit zumindest einem durch die Nase einfihrbaren, in einem Schlauch
komprimierbaren und selbstexpandierenden Stent, dessen distales Ende bei

Gebrauch aufgeweitet ist und die Atemwege schient und/oder offenhilt,

BERICHTIGTES BLATT (REGEL 91) ISA/EP

PCT/DE2006/002137



10

15

20

25

30

35

WO 2007/065408 PCT/DE2006/002137

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.
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dadurch gekennzeichnet, daf3 die Vorrichtung einen Schiauch aufweist, in den
der Stent vor Gebrauch eingezogen ist,_ wobei nach Einfithrung der
Vorrichtung in die Nase bis an den Anwendungsort der Schlauch unter
Freisetzung des Stents aus dem Schlauch wieder aus der Nase gezogen wird
und der Stent sich dabei aufweitet und sich mindestens im Bereich des

distalen Endes an die Innenwénde der Atemwege anlegt.

Vorrichtung nach Anspruch 32, dadurch gekennzeichnet, daB der zumindest
eine Stent aus einem Geflecht und/oder Gewebe und/oder Gelege besteht.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 32 oder 33, dadurch gekennzeichnet,
daf3 der zumindest eine Stent an seinem proximalen Ende iiber
Verbindungselemente mit einem Zugelement verbunden werden kann, mit
dessen Hilfe der zumindest eine Stent in den Schlauch eingezogen werden

kann.

Vorrichtung nach Anspruch 34, dadurch gekennzeichnet, daB die

Verbindungselemente Teile einer Gewindeverbindung sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 32 bis 35, dadurch gekennzeichnet,
daB der zumindest eine Stent ein Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 25

ist.

Vorrichtung nach Anspruch 36, dadurch gekennzeichnet, daB die mindestens
zwei funktionalen Phasen (17,19) eine unterschiedliche Aufweitung aufweisen
und wobei die Atemwege durch die distale funktionale Phase des Stents (10)

mit der gréBeren Aufweitung geschient und/oder offengehalten werden.

Vorrichtung nach Anspruch 37, dadurch gekennzeichnet, daB die distale Phase
(17) des Stents (10) eine Lidnge von 0,5 cm bis 20 cm aufweist, der Schlauch
(14) eine Lange von 0,5 cm bis 50 cm und der gesamte Stent (10) eine Lange

von 2 cm bis 50 cm.

Vorrichtung nach Anspruch 37, dadurch gekennzeichnet, daB die distale Phase
(17) des Stents (10) eine Lédnge von 1 cm bis 10 cm aufweist, der Schiauch
(14) eine Lange von 10 cm bis 35 ¢cm und der gesamte Stent (10) eine Lange
von 10 cm bis 35 cm.
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