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(54) Bezeichnung: Gallengang-Stent

(57) Hauptanspruch: Gewebelumen-Stent (100), der einen
Korper mit einer langlichen réhrenférmigen Konfiguration
und einer entfalteten Konfiguration aufweist, wobei sich ein
stromabwartiges Ende (102) und stromaufwartiges Ende
(104) des Korpers radial in der entfalteten Konfiguration je-
weils zu einer stromabwartigen Flanschstruktur (106; 152)
und einer stromaufwértigen Flanschstruktur (108; 154) er-
weitern, wobei ein im Allgemeinen zylindrischer Sattelbe-
reich (110; 151) dazwischen liegt, wobei der Stentkdrper in
der langlichen réhrenférmigen Konfiguration einen Durch-
messer zwischen 0,8 mm und 7,5 mm und in der entfalteten
Konfiguration die Flanschstrukturen (106, 108; 152, 154) ei-
nen Durchmesser zwischen 5 mm und 40 mm aufweisen.
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Beschreibung
Querverweise auf verwandte Anmeldungen

[0001] Alle Veroffentlichungen und Patentanmel-
dungen, die in dieser Beschreibung erwahnt werden,
sind durch Verweis hierin in demselben Ausmal auf-
genommen, als wiirde von jeder einzelnen Veroffent-
lichung oder Patentanmeldung gesondert und ein-
zeln angegeben werden, dass sie durch Verweis hier-
in aufgenommen wird. Beispielsweise nimmt diese
Anmeldung durch Verweis die US-Patentveroffentli-
chungen Nr. 2009/0281557 und 2013/0310833 in ih-
rer Gesamtheit auf.

Gebiet

[0002] Diese Anmeldung betrifft im Allgemeinen me-
dizinische Vorrichtungen. Insbesondere betrifft die
vorliegende Offenbarung Lumen-Stents fir die Auf-
rechterhalten der Lumendurchgangigkeit bei medizi-
nischen Prozeduren.

Zusammenfassung der Offenbarung

[0003] Die verschiedenen Aspekte dieser Offenba-
rung betreffen im Allgemeinen Lumen-Stents und
Verfahren zu ihrer Verwendung beim Aufrechter-
halten der Lumendurchgéngigkeit bei medizinischen
Prozeduren. In einem Aspekt betrifft die vorliegen-
de Offenbarung einen Gewebelumen-Stent, der ei-
nen Kérper mit einem stromaufwartigen und strom-
abwartigen Ende und einen Bereich dazwischen auf-
weist, der eine langliche réhrenformige Konfiguration
und eine verkurzte Konfiguration aufweist, in der sich
das stromaufwartige und stromabwartige Ende radial
zu Flanschstrukturen erweitern, wéhrend der Bereich
dazwischen im Allgemeinen zylindrisch ist. In einigen
Fallen, wenn sich der Stent in der verkirzten Konfi-
guration befindet, weist die stromaufwartige Flansch-
struktur eine gréRere maximale laterale Abmessung,
axiale Breite und/oder axialen Radius als die strom-
abwartige Flanschstruktur auf, und kann einen ge-
neigten Abschnitt aufweisen, der eine axiale Lange
aufweist, die mindestens so lang wie ein maximaler
Durchmesser des Sattelbereichs ist, wenn sich der
Kérper in der verkirzten Konfiguration befindet. An-
dererseits sind einige Ausfiihrungsformen durch ei-
ne stromabwartige Flanschstruktur gekennzeichnet,
die eine groflere maximale laterale Abmessung, axia-
le Breite und/oder axialen Radius als die stromauf-
wartige Flanschstruktur aufweist. Alternativ oder zu-
satzlich kann die stromaufwéartige Flanschstruktur ei-
ne am weitesten distal gelegene Offnung aufweisen,
die einen Durchmesser aufweist, der gréRer als ein
maximaler Innendurchmesser des Sattelbereichs ist,
wenn sich der Kérper in der verklrzten Konfigurati-
on befindet. In bestimmten Ausfihrungsformen weist
der Korper eine abgedecktes Netz auf, und kann in
einigen Féllen sowohl ein abgedecktes als auch un-
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bedecktes Netz aufweisen, wahrend einige Ausfuh-
rungsformen eine Abdeckung oder Membran Uber
mindestens dem zylindrischen Sattelabschnitt des
Stents und optional eine oder beide der stromauf-
wartigen und stromabwartigen Flanschstruktur auf-
weisen.

[0004] In einem anderen Aspekt betrifft die vorlie-
gende Offenbarung einen Gewebelumen-Stent, der
einen Korper aufweist, der eine langliche réhrenfor-
mige Konfiguration und eine verkirzte Konfigurati-
on aufweist, in der sich ein stromabwartiges Ende
des Korpers radial in eine stromabwartige Flansch-
struktur erweitert und sich ein stromaufwartiges Ende
des Korpers in eine distal und radial nach auf3en ge-
neigte Struktur erweitert. Der Durchmesser des Kor-
pers des Stents erhdht (oder erweitert) sich stromauf-
warts von der stromabwartigen Flanschstruktur op-
tional in einer kontinuierlichen Weise zum stromauf-
wartigen Ende. Die stromaufwartige und stromauf-
wartige Flanschstruktur sind optional unsymmetrisch,
und wie oben beschrieben weist die stromaufwartige
Flanschstruktur eine gréRere maximale laterale Ab-
messung, axiale Breite und/oder axialen Radius als
die stromabwartige Flanschstruktur auf, und kann ei-
nen geneigten Abschnitt aufweisen, der eine axiale
Lénge aufweist, die mindestens so lang wie ein maxi-
maler Durchmesser des Sattelbereichs ist, wenn sich
der Korper in der verkirzten Konfiguration befindet.
In einigen Fallen sind die stromaufwartige und strom-
abwartige Flanschstruktur in der verldngerten Kon-
figuration im Wesentlichen symmetrisch. Der Stent
weist optional eine Abdeckung oder Membran Uber
dem zylindrischen Sattelabschnitt auf, die sich Uber
einen oder beide der stromaufwartigen und stromab-
wartigen Flansch erstrecken kann. In einigen Fallen
kénnen die stromaufwartige und/oder stromabwarti-
ge Flanschstruktur eine Ausziehkraft von mehr als et-
wa 2,49 N aufweisen.

[0005] In noch einem anderen Aspekt wird ein Ver-
fahren zum Behandeln eines Patienten mittels eines
Gewebelumen-Stents aufgezeigt, wie er oben be-
schrieben ist. Das Verfahren weist im Allgemeinen
die Schritte auf: (a) Erhalten eines Zugangs zu ei-
nem Gallengangsystem eines Patienten mit einem
Endoskop, und (b) Einsetzen in das Gallengangsys-
tem des Patienten eines Gewebelumen-Stent mit ei-
ner verkurzten Konfiguration, der unsymmetrische
stromaufwartige und stromabwartige Flanschstruktu-
ren und einen zylindrischen Abschnitt definiert, der
sich zwischen ihnen erstreckt. Das Verfahren weist
optional das Beriihren eines Lumens wie den ge-
meinsamen Gallengang, den Pankreasgang und den
Lebergang auf.

Figurenliste

[0006] Neuartige Merkmale der Erfindung werden
mit genlgender Substantiierung in den Anspriichen
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dargelegt, die folgen. Ein besseres Verstandnis der
Merkmale und Vorteile der vorliegenden Erfindung
wird durch Bezugnahme auf die folgende detaillierte
Beschreibung, die veranschaulichende Ausfuhrungs-
formen darlegt, in denen Prinzipien der Erfindung ge-
nutzt werden, und den beigefiigten Zeichnungen er-
halten (die nicht notwendigerweise mal3stabsgerecht
gezeigt werden). Es zeigen:

Fig. 1 Abschnitte der Gallengang- und Pankre-
asgangsysteme;

Fig. 2A einen exemplarischen Stent, der gemaf
Aspekten der vorliegenden Offenbarung aufge-
baut ist und in den gemeinsamen Gallengang
CBD implantiert ist;

Fig. 2B eine vergréferte Ansicht des in Fig. 2A
gezeigten exemplarischen Stents, der in den ge-
meinsamen Gallengang CBD implantiert ist.

Fig. 3 eine vergroRerte laterale Ansicht des in
den Fig. 2A und Fig. 2B gezeigten exemplari-
schen Stents;

Fig. 4 eine vergroferte laterale Ansicht eines an-
deren exemplarischen Stents; und

Fig. 5A-10B vergroRerte laterale Ansichten von
weiteren exemplarischen Stents.

Fig. 11 einen Abschnitt der Leber, des Magens,
des Zwodlffingerdarms, der Bauchspeicheldriise
und der betreffenden Anatomie.

Fig. 12 einen Abschnitt der Leber, des Magens,
des Zwodlffingerdarms, der Bauchspeicheldriise
und der betreffenden Anatomie.

Fig. 13A-13G Querschnitte von Stents in Uber-
einstimmung mit einigen Ausfiihrungsformen.

Fig. 14A-14J Querschnitte von Stents in Uber-
einstimmung mit einigen Ausfiihrungsformen.

Fig. 15A-15C Stents in Ubereinstimmung mit ei-
nigen Ausfihrungsformen.

Fig. 16A-16D Querschnitte von Stents in Uber-
einstimmung mit einigen Ausfiihrungsformen.

Detaillierte Beschreibung

[0007] Die vorliegende Offenbarung verwendet die
Ausdriicke anterograd, retrograd, stromabwarts,
stromaufwarts, proximal, distal, unten, oben, unter-
halb und oberhalb, um verschiedene Richtungen
zu bezeichnen. Wenn es der Kontext nicht deutlich
anders angibt, werden die Ausdriicke anterograd,
stromabwarts, proximal, unten und unterhalb im All-
gemeinen synonym verwendet, um eine Richtung an-
zugeben, die in Ubereinstimmung mit dem Fluidfluss
und langs der Vorrichtungen und Instrumente zum
Chirurgen ist. Im Gegensatz dazu werden die Ausdri-
cke retrograd, stromaufwarts, distal, oben und ober-
halb im Allgemeinen synonym verwendet, um eine

2020.10.08

Richtung anzugeben, die gegen den Fluidfluss und
langs der Vorrichtungen und Instrumente weg vom
Chirurgen ist. Es sollte jedoch beachtet werden, dass
diese Nomenklatur vielmehr definiert wird, um dabei
zu helfen, die folgenden Beschreibungen zu verdeut-
lichen, als den Rahmen der Erfindung zu begrenzen.
Wahrend sich die hierin offenbarten exemplarischen
Ausfiihrungsformen auf den Zugang und die Anord-
nung in eine retrograde Richtung konzentrieren, kon-
nen die offenbarten Verfahren, Systeme und Vorrich-
tungen unter machen Umsténden in eine anterogra-
de Richtung angeordnet werden. In solchen Situatio-
nen kénnen die Bezeichnungen ,stromabwarts“ und
Lstromaufwarts umgekehrt werden.

[0008] Auf Fig. 1 bezugnehmend, wird das Gallen-
gangsystem eines typischen Patienten gezeigt. Fur
die Verdauung von Nahrung benétigte Galle wird
durch die Leber in Gange ausgeschieden, die die
Galle in den linken Lebergang LHD und den rech-
ten Lebergang RHD beférdern. Diese beiden Leber-
gange vereinigen sich, um den gemeinsamen Leber-
gang CHD zu bilden, wie gezeigt. Der gemeinsame
Lebergang CHD tritt aus der Leber aus und schlief3t
sich dem Gallenblasengang CD von der Gallenbla-
se GB an, die die Galle speichert, um den gemein-
samen Gallengang CBD zu bilden. Der gemeinsame
Gallengang vereinigt sich wiederum mit dem Pankre-
asgang PD aus der Bauchspeicheldrise, um Galle,
Bauchspeichel und Insulin in den absteigenden Teil
des Zwolffingerdarms DD durch die Vatersche Am-
pulle AV zuzufiihren. Ein (nicht gezeigter) Sphinkter,
der als der Oddi-Sphinkter bekannt ist, ist an der Off-
nung der Vaterschen Ampulle AV in den Zwdlffinger-
darm DD angeordnet, um zu verhindern, dass Mate-
rial im Zwolffingerdarm sich in eine retrograde Rich-
tung hoch in den gemeinsamen Gallengang CBD be-
wegt. Wahrend die vorliegende Erfindung unter be-
sonderer Bezugnahme auf Stents beschrieben wird,
die im unteren gemeinsamen Gallengang CBD ange-
ordnet sind und sich in den absteigenden Zwdlffinger-
darm DD erstrecken, treffen die Prinzipien ebenso auf
eine Vielfalt von anderen luminalen Strukturen zu.

[0009] Ein Tumorwachstum, eine Hyperplasie, ei-
ne Bauchspeicheldrisenentziindung oder andere
Verengungen in oder um den oben beschriebe-
nen Gallengangbaum kdénnen den Fluidfluss von
der Leber, Gallenblase und/oder Bauchspeicheldri-
se zum Zwodlffingerdarm behindern oder blockieren.
Um die Auswirkungen der Verengung zu lindern,
kann es notwendig sein, dass ein Stent in einem
Abschnitt des Gallengangsystems angeordnet wird.
Der Stent kann endoskopisch angeordnet werden.
Eine Prozedur zum Anordnen des Stents ist eine
endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikogra-
phie (ERCP). ERCP ist eine Technik, die die Ver-
wendung einer Endoskopie und Fluoroskopie kombi-
niert, um bestimmte Probleme des Gallengang- oder
Pankreasgangsystems zu diagnostizieren und zu be-
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handeln. Die Prozedur umfasst das Anordnen ei-
nes Endoskops in der Speiserdhre abwérts, durch
den Magen, in den Zwdlffingerdarm, dann das Lei-
ten verschiedener Zubehorteile durch den Endoskop-
Instrumentierungskanal nach oben durch die Vater-
sche Ampulle in das Gallengang- oder Pankreas-
gangsystem. Alternativ kann ein spezielles Endoskop
mit diinnem Durchmesser, das manchmal als eine
perorales Cholangioskop bezeichnet wird, direkt in
den Gallengang oder Pankreasgang geschoben wer-
den. Stents, die gegenwartig durch ERCP angeord-
net werden, sind gerade Roéhren, die im Allgemei-
nen in ihrem erweiterten Zustand einen konstanten
Durchmesser aufweisen, und weisen etliche Nachtei-
le auf, die durch die vorliegende Offenbarung tber-
wunden werden, wie nachfolgend beschrieben wird.
Der hierin offenbarten Stents tiberwinden etliche Ein-
schrankungen der in den ERCP-Prozeduren verwen-
deten geraden Roéhren.

[0010] In einigen Ausflihrungsformen werden die
hierin beschriebenen Stents mit einem Endoskop ein-
gesetzt, das eine Ultraschallfiihrung aufweist. Ge-
genwartige Ultraschallendoskope weisen ein offe-
nes Lumen auf, um ein Instrument durchzuschieben.
Diese Ultraschallendoskope weisen keine zusatzli-
chen Lumen auf, um zusétzliche Instrumente zu nut-
zen. Diese Endoskope mit einer Ultraschallfahigkeit
weisen eine Ultraschallfihrung auf, die verwendet
werden kann, um einen Zielbereich eines Koérperlu-
mens aullerhalb des Endoskops oder ein Kérperlu-
men mit dem Endoskop zu lokalisieren. Eine Proze-
dur, die eine Ultraschallfihrung verwendet, kann als
eine EUS (endoskopische Ultraschall-) Prozedur be-
zeichnet werden.

[0011] In einigen Ausflihrungsformen werden die
hierin offenbarten Stents mittels eines Katheters oder
anderen Zuflhrungsvorrichtung eingesetzt. Beispie-
le von Kathetervorrichtungen, die verwendet werden
kénnen, um die hierin offenbarten Vorrichtungen zu-
zufiihren, umfassen die Vorrichtungen, die in der An-
meldung mit der Seriennummer 13/871,978 offenbart
werden, eingereicht am 26.4.2013, veréffentlicht als
US 2013/0310833 und die Anmeldung mit der Serien-
nummer 14/186,994 eingereicht am 21.2.2014, von
denen jede in ihrer Gesamtheit durch Verweis aufge-
nommen ist.

[0012] Es wird eine Vielfalt von Beispielen von
Stent-Konfigurationen und Formen in den Fig. 2A,
Fig. 2B, Fig. 3, Fig. 4, Fig. 5A-5B, Fig. 6A-6B,
Fig. 7A-7B, Fig. 8A-8B, Fig. 9A-9B, Fig. 10A-10B,
Fig. 13A-13G, Fig. 14A-14J, Fig. 15A-15C und
Fig. 16A-16D dargestellt, die mit den hierin of-
fenbarten Verfahren und Vorrichtungen verwen-
det werden kénnen. Der Gewebeanker oder Stent
kann aus einer Formgedéachtnislegierung wie Niti-
nol hergestellt sein. Die Stents kdnnen selbstex-
pandierend sein, so dass sich der Stent von ei-
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ner eingeengten rohrenférmigen Position zu den
erweiterten Konfigurationen ausdehnt, die in den
Fig. 2B, Fig. 3, Fig. 4, Fig. 5A-5B, Fig. 6A-6B,
Fig. 7A-7B, Fig. 8A-8B, Fig. 9A-9B, Fig. 10A-10B,
Fig. 13A-13G, Fig. 14A-14J, Fig. 15A-15C und
Fig. 16A-16D dargestellt werden.

[0013] Auf Fig. 2A bezugnehmend wird ein exem-
plarischer Gallengang-Stent 100, der gemafR Aspek-
ten der vorliegenden Offenbarung aufgebaut ist, in
das untere Ende des gemeinsamen Gallengangs
CBD implantiert gezeigt. In einer solchen Konfigura-
tion kann der Stent 100 verwendet werden, um eine
ampullare Stenose zu behandeln. In anderen Ausfih-
rungsformen kann der Stent langer sein, um eine Gal-
lengangverengung weiter stromaufwarts zu tberbri-
cken. Der Stent 100 weist ein stromabwartiges Ende
102, das in den Zwdlffingerdarm DD vorsteht, und ein
stromaufwartiges Ende 104 auf, das sich nach oben
in den gemeinsamen Gallengang CBD erstreckt. Der
Stent 100 wird in einem im Allgemeinen radial erwei-
terten und axial verkirzten Zustand gezeigt, so dass
er die Wande des gemeinsamen Gallengangs CBD
zusammenhangend langs seiner Lange oder mindes-
tens an mehreren Stellen berthrt. Der Stent 100 kann
endoskopisch zugeflihrt werden, wie mit einer Instru-
mentierung, die ahnlich zu der ist, die in der mitan-
hangigen Anmeldung mit der Seriennummer 13/363,
297, eingereicht am 31. Januar 2012, beschrieben
wird. Wahrend der Zufiihrung kann der Stent 100
in einer langlichen réhrenférmigen Konfiguration in-
nerhalb einer Zufihrungshiille angeordnet sein. So-
bald festgestellt wird, dass der Stent 100 an einer er-
wunschten Lumenstelle richtig angeordnet ist, kann
die Hiulle zuriickgezogen werden, um den Stent 100
freizulegen und ihm es zu ermdglichen, sich von der
langlichen réhrenférmige Konfiguration zur radial er-
weiterten Konfiguration zu erweitern.

[0014] AufFig. 2B bezugnehmend, wird eine vergro-
Rerte Ansicht des Gallengang-Stents 100 dargestellt,
der eine Verengung 105 in einem gemeinsamen Gal-
lengang CBD durchzieht.

[0015] Auf Fig. 3 bezugnehmend wird der Gallen-
gang-Stent 100 in seiner radial erweiterten Konfi-
guration gezeigt. Ein doppelwandiger stromabwar-
tiger Flansch 106 kann am stromabwartigen Ende
102 ausgebildet sein, wie gezeigt. Der stromabwar-
tige Flansch 106 ist konfiguriert, eine stromaufwar-
tige Wanderung des Stents 100 zu verhindern, in-
dem er z.B. an der Wand des Zwdlffingerdarms DD
anliegt (wird in Fig. 2 gezeigt). Ein aufgeweiteter
stromaufwartiger Abschnitt oder Flansch 108 kann
am stromaufwartigen Ende des Stents 100 ausge-
bildet sein, wie gezeigt. Es ist ein mittlerer Sattel-
bereich 110 zwischen dem stromabwartigen Flansch
106 und dem stromaufwartigen Flansch 108 vorge-
sehen. In dieser Ausfiihrungsform weist der Sattel-
bereich einen im Allgemeinen konstanten Durchmes-
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ser auf, der kleiner als ein maximaler Durchmesser
sowohl des stromabwaértigen Flanschs 106 als auch
des stromaufwartigen Flanschs 108 ist. Der strom-
aufwartige Flansch 108 ist konfiguriert, eine strom-
abwartige Wanderung des Stents 100 zu verhindern
oder zu behindern. Bei einer stromaufwartigen Bewe-
gung langs des gemeinsamen Gallengangs CBD von
der Vaterschen Ampulle AV neigt der Durchmesser
des gemeinsamen Gallengangs CBD dazu, gréfer zu
werden. Zusatzlich wird eine Verengung oder andere
Deformation in dem Gang, die der Stent 100 durch-
ziehen soll, dazu neigen, eine im Vergleich zu be-
nachbarten Abschnitten des Gangs einen reduzierten
Durchmesser aufzuweisen. In einigen Ausfihrungs-
formen tritt die sich stromaufwarts und radial nach
aulden erstreckende Konfiguration des stromaufwar-
tigen Flansches 108 mit dem verengten Abschnitt des
Gangs in Eingriff, um eine stromabwartige Wande-
rung des Stents 100 zu verhindern oder zu behindern.

[0016] Herkdmmliche gerade Stents, die einem im
Allgemeinen konstanten Durchmesser aufweisen,
wenn sie radial erweitert sind, weisen die obigen
Wanderungsschutzmerkmale nicht auf. Um Wande-
rungsprobleme anzugehen, enthalten herkdmmliche
Stents haufig unerwiinschte Merkmale. Beispielswei-
se kann der Stent so gestaltet sein, dass er sehr
viel langer als die Verengung ist, die er durchziehen
soll, da es infolge einer méglichen Wanderung nicht
sicher ist, wo der Stent hingelangen wird. Da sich
ein Stent typischerweise verkirzt, wenn er sich radial
ausdehnt, wird seine endgiiltige Lange von dem Aus-
mal abhangen, zu dem er sich innerhalb einer Ver-
engung ausdehnt. Eine zusatzliche Lange hinzuzufu-
gen, um diese Unsicherheit zu kompensieren, kann
unerwiinschte Effekte bewirken, wie dass das strom-
abwartige Ende weit auRerhalb im Zwdlffingerdarm
DD hangen bleibt. Mit dieser Konfiguration kann sich
Nahrung, die sich durch den Zwdlffingerdarm bewegt,
am Stent verfangen, wodurch der Stent gebogen,
verstopft und/oder weiterbewegt wird. Das stromab-
wartige Ende des Stents kann sogar die Wand des
Zwdlffingerdarms gegeniiber der Offnung des ge-
meinsamen Gallengangs CBD berlhren, was eben-
falls den Fluidfluss durch den Stent also behindern
oder verhindern kann und/oder eine Gewebeverlet-
zung oder Perforation verursachen kann. Herkdmm-
liche Stents, die sich zu weit stromabwaérts in den
gemeinsamen Gallengang CBD erstrecken und/oder
wandern, kénnen einen oder mehrere Gangverzwei-
gungen blockieren, wie den Gallenblasengang CD,
den linken Lebergang LHD und/oder den rechten Le-
bergang RHD. GemaR der vorliegenden Offenbarung
aufgebaute Stents kdnnen so kurz wie 3 cm oder kir-
zer sein, und koénnen praziser angeordnet werden,
so dass sie den Fluidfluss durch Gangverzweigungen
nicht blockieren. In einigen Ausfihrungsformen weist
der Stent 100 eine Lange zwischen etwa 3 cm und
etwa 6 cm auf.
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[0017] Herkémmliche Stents kdénnen auch unbe-
deckt sein oder Merkmale aufweisen, die ein Gewe-
beeinwachsen ermdglichen, um den Stent am Wan-
dern zu hindern. Diese Anordnung fihrt haufig zu
dem unerwilnschten Effekt des Gewebeeinwachsens
durch den Stent, das eine Blockade verursacht, die
den Fluss durch den Stent einschrankt oder voll-
sténdig blockiert. Rohrenférmige Stents weisen auch
ein stromaufwartiges und dtromabwartiges Ende auf,
die infolge des Drahtendes scharf sind, eine Situa-
tion, die eine Reizung und unerwinschtes hyper-
plastisches Gewebewachstum bewirken kann, das
das stromaufwartige Ende blockieren und den Gal-
lenfluss einschranken kann. AulRerdem kann wieder
infolge eines UbermaRigen Gewebewachstums die
Entfernung des Stents schwierig werden, ein Uber-
mafiges Trauma verursachen, oder kann unmdglich
sein, ohne ein unannehmbares Trauma am Gang
zu verursachen. Diese nachteiligen Effekte kdnnen
durch die hierin beschriebenen Stent-Konfiguratio-
nen vermieden werden.

[0018] Die sanften Krimmungen des in Fig. 3 ge-
zeigten aufgeweiteten stromaufwartigen Flansches
108 sind dazu bestimmt, den Stent 100 an Ort und
Stelle zu halten, ohne eine ibermafige Reizung oder
Trauma an den Gallengangwéanden zu verursachen.
Es wird angenommen, dass schérfere Merkmale, wie
enge Radien, abrupte Offnungen oder abrupte Stent-
Enden das normale Gewebe der Lumenwande rei-
zen kénnen. Eine solche Reizung kann eine Hyper-
plasie verursachen (abnormales schnelles Gewebe-
wachstum in der Lumenwand, um der Reizung ent-
gegenzuwirken). Dieses Gewebewachstum um den
Stent kann bewirken, dass der Stent nach innen zu-
sammengedrickt wird, wodurch der Fluidfluss einge-
schrankt oder blockiert wird. Wenn sich die Hyperpla-
sie nahe dem Ende des Stents befindet, kann das
Gewebe vor dem und/oder in das Ende des Stents
wachsen, wobei eine neue Verengung erzeugt wird
und ebenfalls der Fluidfluss eingeschrankt oder blo-
ckiert wird. Die Anmelder haben festgestellt, dass
durch Konfigurieren des stromaufwartigen Flansches
108 mit einem groRen Radius und durch Anordnen
mindestens einer leichten Krauselung 112 nach innen
an der stromaufwartigen Offnung des Stents 100, wie
gezeigt, oder eines anderen Merkmals mit einem re-
duzierten Durchmesser, so dass das stromaufwarti-
ge Ende der Réhre das benachbarte Gewebe nicht
berthrt und wundreibt, eine unerwiinschte Hyperpla-
sie vermieden werden kann. Da tumordse Gewebe
nicht dazu neigt, eine Hyperplasie zu zeigen, kann
das Reduzieren der Lange des Stents auf etwa die-
selbe Lange wie die Verengung vorteilhaft sein. Ge-
maf Aspekten der vorliegenden Offenbarung kann
der Stent so konfiguriert sein, dass er sich an die Lan-
ge der Verengung anpasst.

[0019] In einigen Ausflihrungsformen liegt der In-
nendurchmesser der stromaufwartigen und stromab-

5/35



DE 20 2015 009 843 U1

wartigen Offnungen und des Sattelbereichs zwischen
etwa 5 mm und etwa 12 mm, wahrend der maximale
AuBendurchmesser des stromaufwartigen Flansches
zwischen etwa 20 mm und etwa 30 mm liegt (in der
eingesetzten, radial erweiterten Konfiguration). In ei-
nigen Ausfihrungsformen weist der stromaufwartige
Flansch 108 eine axiale Léange auf, die mindestens
so lang wie die axiale Lange des Sattelbereichs 110
ist. In einigen Ausfuhrungsformen weist der stromauf-
wartige Flansch 108 eine axiale Lange auf, die min-
destens ein Viertel so lang wie die axiale Léange des
Sattelbereichs 110 ist.

[0020] Nun auf Fig. 4 bezugnehmend, wird eine an-
dere exemplarische Ausfiihrungsform gezeigt. Der
Stent 114 ist mit Merkmalen aufgebaut, die ahnlich
zu denen des in Fig. 3 gezeigten Stents 100 sind. Es
ist ein birnenférmiger stromaufwartige Flansch 116
vorgesehen, um ein Gewebetrauma und eine strom-
abwartige Wanderung des Stents 114 zu verhindern
oder behindern. In einigen Ausfihrungsformen weist
der stromaufwartige Flansch 116 einen axialen Ra-
dius 118 auf, der mindestens das Doppelte eines la-
teralen Radius 120 betragt, wenn der Stent 114 in
der verkirzten, eingesetzten Konfiguration vorliegt,
wie gezeigt. Wie bei der vorhergehenden Ausflh-
rungsform ist der stromaufwarts gelegene intraduk-
tale Flansch dazu bestimmt, sich im Lumen Uber
der Verengung zu verankern, wahrend ein Gewebet-
rauma minimiert wird. Die knopfahnliche ,abgesetz-
te* Konfiguration 116 verteilt den Druck langs eines
groReren abgerundeten Flachenbereichs. Das Ende
des Stents ist nicht scharf und grabt sich nicht in
die Gewebewand ein. Der stromaufwartige Flansch
116 kann kurz gehalten werden, um den Kontakt mit
dem normal stromaufwarts gelegenen Gallengang zu
minimieren und das Risiko einer Behinderung der
Drainage aus zufiihrenden Nebengangen, wie bei-
spielsweise den Gallenblasengang und der Bifurka-
tion des Lebergangs zu minimieren. In einigen Aus-
fihrungsformen erweitert sich der stromaufwartige
Flansch nicht vollstandig im Gang, sondern halt statt-
dessen eine radiale nach aul3en gerichtete Kraft auf
den Gang aufrecht, um eine Wanderung zu reduzie-
ren.

[0021] Gemal der vorliegenden Offenbarung aufge-
baute Stents kdnnen verwendet werden, um nahe-
zu Uberall Verengungen im Gallen- und Bauchspei-
cheldrisensystem zu durchziehen. In einigen Aus-
fihrungsformen ist der stromabwartige Flansch des
Stents immer im Zwolffingerdarm angeordnet und die
Stentlange ist auf die Stelle der Verengung zuge-
schnitten. Beispielsweise kann ein verhaltnismalig
kurzer Stent verwendet werden, um eine Verengung
zu durchziehen, die in oder nahe der Vaterschen Am-
pulle angeordnet ist. Ein langerer Stent kann verwen-
det werden, um eine Verengung zu durchziehen, die
zwischen dem Gallenblasengang und der Bifurkati-
on zwischen dem linken und rechten Lebergang an-
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geordnet ist. In noch einer anderen Ausfuhrungsform
kann der Stent ein stromaufwartiges und stromab-
wartiges Ende aufweisen, die dhnlich zum stromauf-
wartigen Flansch 116 der Fig. 4 aufgebaut sind, die
es dem gesamten Stent ermoglichen, innerhalb des
Gangs angeordnet zu werden, wobei er die Veren-
gung Uberbrickt, ohne sich in den Zwdlffingerdarm
zu erstrecken. Gemal Aspekten der vorliegenden Of-
fenbarung kann der Stent entfernbar sein. In einigen
Ausfuhrungsformen kénnen die hierin beschriebenen
Stents entweder an einem oder beiden Enden des
Stents eine Schlinge aufweisen. Die Schlinge kann
das Zuriickholen des Stents mittels einer Schlingen-
fang- oder anderen Rickholtechnik erleichtern. Bei-
spielsweise kann eine Draht- oder Filamentschlinge
genutzt werden, um den stromabwartigen Flansch
im Zwolffingerdarm mit einer Schlinge zu fangen, so
dass der gesamte Stent aus dem Gang herausgezo-
gen und durch den Zwdlffingerdarm entfernt werden
kann. In einem anderen Beispiel kann eine Schlin-
ge am stromaufwartigen Flansch im Gallengang oder
Magen genutzt werden, so dass der stromaufwartige
Flansch umgestulpt aus dem Gang herausgezogen
und aus dem Korper entfernt wird.

[0022] Gemal der vorliegenden Offenbarung aufge-
baute Stents kénnen auch verwendet werden, um an-
dere Lumen zu verbinden, wie zum Verbinden eines
Lebergangs oder Parenchyms in der Leber mit dem
Magen, oder eines Pankreasgangs mit dem Magen,
oder den gemeinsamen Gallengang mit dem Magen
oder Zwolffingerdarm, um Fluid aus den Géangen zu
drainieren, wenn sie weiter stromabwarts blockiert
sind.

[0023] Die hierin offenbarten Stents stellen auch
Vorteile gegenliber herkdmmlichen anastomotischen
Vorrichtungen des starren Niettyps bereit, die im GI-
Trakt verwendet werden, da die Stents fest und at-
raumatisch mit den Gewebewanden in Eingriff treten
und kein nekrotisches Gewebe bilden. In einigen Aus-
fuhrungsformen kdnnen die hierin offenbarten Stents
konfiguriert sein, nach der Implantation ruckholbar
und entfernbar zu sein. In einigen Ausflhrungsfor-
men kénnen die Stents zur chronischen oder perma-
nenten Implantation bestimmt sein.

[0024] In einigen Ausflihrungsformen weisen der
Stent 100 der Fig. 3 und der Stent 114 der Fig. 4 ei-
nen Koérper auf, der aus einem gewebten Filament-
geflecht ausgebildet ist. Das Filament wird typischer-
weise ein Metalldraht sein, wobei er noch typischer
eine Nickel-Titan- oder anderer superelastischer oder
Formgedachtnis-Metalldraht ist. Alternativ kénnte in
Fallen, wo die Elastizitdt weniger entscheidend ist,
ein Filament aus einem Polymermaterial ausgebildet
sein, wie Polypropylen, Polyethylen, Polyester, Ny-
lon, PTFE oder dergleichen. In einigen Fallen kdnn-
te ein bioabsorbierbares oder biologisch abbaubares
Material, typischerweise ein biologisch abbaubares
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Polymer, wie Poly-L-Milchsaure (PLLA), Anwendung
finden.

[0025] Der Koérper kann sowohl eine langliche roh-
renférmige Konfiguration (zur Zufihrung des Stents)
als auch eine verkirzte Konfiguration (wenn er einge-
setzt ist) aufweisen, wo sich das Abwéartsstrom- und
Stromaufwartiges Ende des Kdrpers radial erweitern
(wenn der Korper verkiirzt wird). Ein oder beide En-
den konnen sich zu doppelwandigen Flanschstruk-
turen erweitern. Solche ,doppelwandigen Flansch-
strukturen® kénnen als ein Abschnitt des Korpers
ausgebildet sein, typischerweise bewegt sich ein am
weitesten am Ende gelegener Abschnitt, jedoch op-
tional ein Abschnitt, der nach innen vom Ende be-
abstandet ist, nach innen (zur Mitte), so das ein
Paar benachbarter Kdrpersegmente innerhalb des
Abschnitts an ihren Basen zusammengezogen wer-
den, so dass sich eine Mittellinie oder eine Firstlinie
biegt und sich radial erweitert, um ein Paar benach-
barter kranzférmiger Ringe zu bilden, die die doppel-
wandige Flanschstruktur definieren. Siehe beispiels-
weise den Stromabwartiger Flansch 106 in den Fig. 3
und Fig. 4. Nach einer solchen Verkirzung und Ent-
faltung der doppelwandigen Flanschstrukturen kann
der Korper ferner einen zylindrischen Sattelbereich
zwischen den Flanschstrukturen aufweisen.

[0026] Wenn sie aus Formgedachtnis-Metalldrahten
ausgebildet sind, wie Nitinol oder Eligiloy, kénnen die
Drahte einen verhaltnismaRig kleinen Durchmesser,
typischerweise im Bereich von 0,001 Zoll bis 0,02
Zoll, ublicherweise von 0,002 Zoll bis 0,01 Zoll auf-
weisen, wobei das Geflecht von 10 bis 200 Drah-
te aufweist, wobei es noch Ublicher 20 Drahte bis
100 Drahte sind. In exemplarischen Fallen werden
die Dréhte rund sein, wobei sie einen Durchmes-
ser im Bereich von 0,003 bis zu 0,007 Zoll mit einer
Gesamtzahl von 24 bis 60 Drahten aufweisen. Die
Drahte kénnen durch herkdmmliche Techniken zu
einer réhrenférmigen Geometrie geflochten werden,
und die réhrenférmige Geometrie kann warmebehan-
delt werden, um das gewtiinschte Formgedé&chtnis zu
verleihen. Ublicherweise wird die geflochtene Réhre
zu der gewlinschten endgultigen (eingesetzt) Konfi-
guration mit den Flanschen an jedem Ende ausge-
bildet. Eine solche Flanschkonfiguration kann dann
warmegefestigt oder zum Geflecht ausgebildet wer-
den, so dass beim Fehlen einer radial einengenden
oder axial verlangernden Kraft der Stent die verkiirzte
Konfiguration mit den Flanschen an jedem Ende an-
nehmen wird. Solche Konfigurationen mit verkirztem
Gedéachtnis ermdglichen es, dass der Stent in einer
eingeengten Konfiguration (entweder radial oder axi-
al langlich) zugefihrt wird und danach aus der Ein-
engung geldst wird, so dass der Korper die Flansch-
konfiguration an der Zielstelle annimmt.

[0027] In alternativen Ausflihrungsformen kann je-
doch das gewebte Filamentgeflecht zur l&nglichen
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rohrenférmigen Konfiguration warmegefestigt wer-
den und in die verkilrzte Flanschkonfiguration durch
Anwenden einer axial zusammendriickenden Kraft
verandert werden. Eine solche axiale Kompression
wird die Flansche verkiirzen und radial erweitern und
eine kontrollierte und einstellbare Verkirzung ermég-
lichen, wobei es ermdglicht wird, dass der Stent auf
eine erwiinschte Lange eingestellt wird. Das geweb-
te Filamentgeflecht kann gemaf dieser Ausflihrungs-
form zur erweiterten Konfiguration warmegefestigt
werden und ein Mittel zum mechanischen Verkirzen
des Stents Uber seine normale voll erweiterte Konfi-
guration aufweisen, was es ermdglicht, den Stent au-
tomatisch oder manuell an die Lange der Verengung
anzupassen. Die Verklrzung und die Flansche koén-
nen durch Bereitstellen von Hilsen, Réhren, Stan-
gen, Filamenten, Anbindungen, Federn, elastischen
Elementen oder dergleichen gebildet werden, die ei-
ne spontane oder ausgelbte Kraft auf die Réhre aus-
Uben, um eine Verkirzung und Flanschbildung zu er-
zeugen. Optional oder zusétzlich kann der Kérper ge-
schwachte Bereiche, verstérkte Bereiche aufweisen
oder auf andere Weise modifiziert sein, so die ge-
wilnschten Flanschgeometrien ausgebildet werden,
wenn eine Kraft ausgetbt wird, um eine axiale Ver-
kirzung zu bewirken.

[0028] Die Stents kdnnen eingerichtet sein, durch ei-
ne Zuflhrungsvorrichtung, typischerweise einen en-
doskopischen Zuflihrungskatheter zugefuhrt zu wer-
den, der ublicherweise einen kleinen Durchmesser
im Bereich von 1 mm bis 8 mm, Ublicherweise von
2 mm bis 5 mm aufweist. Folglich wird die langliche
réhrenférmige Konfiguration des Stent-Kérpers tbli-
cherweise einen Durchmesser aufweisen, der kleiner
als der Katheterdurchmesser ist, Ublicherweise von
0,8 mm bis 7,5 mm, noch tblicher von 0,8 mm bis 4,5
mm, wobei die Flanschstrukturen erheblich erweiter-
bar sein werden, tblicherweise im Bereich von 3 mm
bis 70 mm, noch Ublicher im Bereich von 5 mm bis 40
mm liegen. Es kann eine Vielfalt von Stents mit un-
terschiedlichen Langen, in einer Kitform beispielswei-
se, zur Verwendung an Verengungen an unterschied-
lichen Stellen vorgesehen sein. In einigen Ausfuh-
rungsformen betragen die Gesamtlangen der Stents
in ihrem vollig erweiterten/eingesetzten Zustand 7, 9
und 11 cm. In anderen Ausflihrungsformen betragen
die Langen 6, 8 und 10 cm. In noch anderen Ausfih-
rungsformen werden die Stents Langen zwischen 1
und 6 cm aufweisen. Der Durchmesser des zylindri-
schen Sattelbereichs des Stents wird wahrend des
Einsetzens haufig nicht zunehmen, kann sich jedoch
optional auf einen Durchmesser von 2 mm bis 50
mm, noch ublicher von 5 mm bis 12 mm vergréliern.
Falls vorhanden, kann das Lumen oder der Durch-
gang durch den eingesetzten Stent eine Vielfalt von
Durchmessern aufweisen, typischerweise von nicht
mehr als 0,2 mm bis so gro® wie 40 mm, wobei
er noch Ublicher im Bereich von 1 mm bis 20 mm
liegt, und wobei er typischerweise einen Durchmes-
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ser aufweist, der geringfligig kleiner als der erweiterte
AuRendurchmesser des zylindrischen Sattelbereichs
ist. Die L&dnge des Kdrpers kann ebenfalls erheblich
variieren. Wenn er sich in der langlichen réhrenfor-
migen Konfiguration befindet, wird der Koérper typi-
scherweise eine Lange im Bereich von 7 mm bis 100
mm, Ublicherweise von 12 mm bis 70 mm aufweisen.
Wenn er eingesetzt ist, kann der Kérper verkiirzt wer-
den, typischerweise um mindestens 20%, noch typi-
scher um mindestens 40% und haufig um 70% oder
mehr. Folglich wird die verkirzte Lange typischerwei-
se im Bereich von 2 mm bis 80 mm, tblicherweise im
Bereich von 30 mm bis 60 mm liegen.

[0029] Der Koérper des Stents kann aus dem ge-
webten Filamentgeflecht ohne andere Abdeckungen
oder Schichten bestehen. In anderen Fallen kann
der Stent jedoch ferner eine Membran oder ande-
re Abdeckung aufweisen, die Uber mindestens ei-
nen Abschnitt des Kérpers ausgebildet ist. Haufig ist
die Membran dazu bestimmt, das Gewebeeinwach-
sen zu verhindern oder zu behindern, um es zu er-
mdglichen, dass die Vorrichtung entfernt wird, nach-
dem sie fur Wochen, Monate oder langer implantiert
war. Geeignete Membranmaterialien umfassen Po-
lytetrafluorethylen (PTFE), expandiertes PTFE (ePT-
FE), Silikon, Polypropylen, Urethan-Polyether-Block-
amide (PEBA), Polyethylenterephthalat (PET), Poly-
ethylen, C-Flex® thermoplastisches Elastomer, Kra-
tor® SEBS und SBS-Polymere und dergleichen.

[0030] Solche Membranen kénnen lber dem ge-
samten Abschnitt des Stent-Kérpers oder nur einen
Abschnitt davon ausgebildet sind, kénnen Uber die
Innenseite oder Aullenseite des Kdrpers ausgebil-
det sein, und werden typischerweise elastomer sein,
so dass die Membran sich sowohl in der l&nglichen
als auch verkurzten Konfiguration an den Kérper an-
passt. Optional kann die Membran nur tGiber dem mitt-
leren Sattelbereich ausgebildet sein, wobei sie in die-
sem Fall nicht elastomer sein muss, wenn sich der
mittlere Sattelbereich nicht radial erweitert.

[0031] Die Abdeckung oder Membran behindert
das Gewebeeinwachsen in die Zwischenrdume des
Drahtnetzes und minimiert den Fluidaustritt, wenn
der Stent implantiert ist. Das Reduzieren des Ge-
webeeinwachsens verbessert die Entfernbarkeit der
Stents. Im Gegensatz zu vaskularen Stents, die ty-
pischerweise nicht dazu bestimmt sind, bewegt oder
zuriickgeholt zu werden, sind die hierin dargestell-
ten Stents zusammenfaltbar und dazu bestimmt, ent-
fernbar und riickholbar zu sein. Die Stents weisen
auch typischerweise keine Widerhaken oder anderen
scharfen Vorspriinge auf, die in einigen anderen Ty-
pen von Stents verwendet werden, um den Stent dau-
erhaft am umgebenden Gewebe zu sichern.

[0032] Unterschiedliche Teile des Stents kdnnen
abhangig von der spezifischen Anwendung abge-
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deckt oder unbedeckt sein. In einigen Ausflihrungs-
formen kann ein Ende des Stents einen unbedeckten
Abschnitt aufweisen. In einigen Ausflhrungsformen
kann irgendeiner der hierin offenbarten Stents eine
Abdeckung an einem der Enden des Stents aufwei-
sen. Die Abdeckung kann sich an einem Flanschen-
de des Stents oder einem Ende des Stents ohne ei-
nen Flansch befinden. Wenn beispielsweise ein En-
de des Stents in die Leber und das andere Ende in
den Magen eingesetzt wird, dann kdnnte das Ende
des Stents in der Leber unbedeckt sein, wobei der zy-
lindrische Sattelbereich und das Ende, das mit dem
Magen gekoppelt ist, abgedeckt ist. Wenn ein Ende
benachbart zur Vaterschen Ampulle und zum Zwolf-
fingerdarm und das andere Ende in den Gallengang
eingesetzt wird, dann wirde das Gallengangende ab-
gedeckt sein. In einigen Ausfihrungsformen kann ir-
gendeiner der hierin offenbarten Stents eine Abde-
ckung an beiden Enden des Stents aufweisen. In eini-
gen Ausfiihrungsformen kann ein mittlerer Abschnitt
oder Abschnitt zwischen dem stromaufwartigen und
stromabwaértigen Flansch unbedeckt sein. Ein unbe-
deckter mittlerer Abschnitt kann verwendet werden,
um Fluid aus dem Pankreasgang zu drainieren, wenn
die Enden des Stents im Zwélffingerdarm und Gallen-
gang angeordnet sind.

[0033] In einigen Ausfiihrungsformen ist der zylin-
drische Sattelbereich abgedeckt, um zu verhindern,
dass Fluid von aus dem zylindrischen Sattelbereich
des Stents austritt. Die hierin offenbarten Stents kén-
nen so in den Korper eingesetzt werden, dass der
zylindrische Bereich einen Fluidkanal zwischen den
Kdrperlumen im Bauchfell bildet, wie hierin beschrie-
ben. Der abgedeckte zylindrische Sattelbereich kann
einen Austritt in das Bauchfell verhindern. Das Aus-
treten eines biologischen Materials in das Bauchfell
kann ernste Komplikationen verursachen, daher kén-
nen die Stents eine Abdeckung aufweisen, um zu
verhindern, dass Fluid oder Material aus dem zylin-
drischen Sattelbereich des Stents austritt. Abdeckun-
gen kénnen auch am Ende des Stents verwendet
werden, das konfiguriert ist, mit dem Magen oder dem
Zwolffingerdarm verbunden zu werden.

[0034] Beispiele von Herstellungstechniken, die ver-
wendet werden kénnen, um die die hierin offenbar-
ten Stents herzustellen, umfassen die Verwendung
von Laserschneiden, Weben, Schweilen, Atzen und
Drahtformen. Es kann ein Membranmaterial wie Sili-
kon auf das Draht-Stent-Gerlst aufgebracht werden,
um den Durchgang von Fluid durch die Stent-Wan-
de zu verhindern. Das Membran- oder Abdeckmateri-
al kann durch Streichen, Birsten, Spriihen, Tauchen
oder Formen aufgebracht werden.

[0035] Die Festigkeit der doppelwandigen Flansch-
struktur(en) wird von der Anzahl, GroRe, Steifigkeit
und Webmuster(n) der einzelnen Drahte abhangen,
die verwendet werden, um den réhrenférmigen Stent-
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Korper zu bilden. Beispielsweise wird ein Design
mit einer gro3en Anzahl von Nitinol-Drahten, bei-
spielsweise 48, jedoch einem verhaltnismafig klei-
nen Drahtdurchmesser, beispielsweise 0,006 Zoll, ei-
ne Geflechtstruktur mit einem Sattelbereich, der fle-
xibel bleibt, und einem doppelwandigen Flansch(en)
bilden, der verhaltnismalig fest ist/sind. Die Verwen-
dung von weniger Drahten, beispielsweise 16, und ei-
nem grofReren Drahtdurchmesser, beispielsweise 0,
016 Zoll, wird eine Geflechtstruktur mit einem verhalt-
nismaRig steifen Sattelbereich und verhaltnismafig
starren, unflexiblen Flansch(en) bilden. Es kénnen
abhéngig von der Anwendung sowohl steife als auch
flexible Designs winschenswert sein. Insbesondere
weist/weisen in einigen Ausflihrungsformen die dop-
pelwandige(n) Flanschstruktur(en) eine vorgewahite
Biegesteifigkeit im Bereich von 1 g/mm bis 100 g/mm,
oder im Bereich von 4 g/mm bis 40 g/mm auf. Ent-
sprechend weist in einigen Ausfihrungsformen der
mittlere Sattelbereich eine vorgewahlte Biegesteifig-
keit im Bereich von 1 g/mm bis 100 g/mm, oder von
10 g/mm bis 100 g/mm auf.

[0036] Die Biegesteifigkeit des Flansches kann
durch den folgenden Test bestimmt werden. Der dis-
tale Flansch wird in einer Spannvorrichtung befestigt.
Der AuBendurchmesser des Flansches wird in einer
Richtung parallel zur Achse des Stents mittels eines
Hakens gezogen, der an eine Chatillon-Kraftmessdo-
se angebracht ist. Der Sattel des Stents wird in ei-
nem Loch in einer Spannvorrichtung gehalten, und
die Kraft (Gramm) und Auslenkung (mm) werden ge-
messen und aufgezeichnet. Die Biegesteifigkeit des
Flansches kann durch den folgenden Test bestimmt
werden. Der distale Flansch wird in einer Spannvor-
richtung befestigt. Der Auflendurchmesser des Flan-
sches wird in einer Richtung senkrecht zur Achse
des Stents mittels eines Hakens gezogen, der an ei-
ne Chatillon-Kraftmessdose angebracht ist. Der Sat-
tel des Stents wird in einem Loch in einer Spannvor-
richtung gehalten, und die Kraft (Gramm) und Aus-
lenkung (mm) werden gemessen und aufgezeichnet.

[0037] Die Form und das Design des Stents kdnnen
beruhend auf der gewuinschten Anwendung ausge-
wahlt werden. Beispielsweise weisen Ausflihrungs-
formen von hierin offenbarten Stents und Verfahren
das Bilden eines direkten Fluidkanals zwischen den
Korperlumen auf, die typischerweise nicht verbun-
den sind (z.B. Magen mit der Gallenblase usw.). In
diesen Ausfuhrungsformen kénnen die Enden oder
Flansche der Stents ausgewahlt werden, um fir ei-
ne ausreichende Festigkeit und Flexibilitat zu sorgen,
um die Gewebeebenen zu halten. In einigen Ausfiih-
rungsformen kdnnen hierin offenbarten Stents und
Verfahren verwendet werden, um den Fluss in na-
turlichen Durchgangen im Kdérper zu verbessern. In
diesen Ausfuhrungsformen kann die Form und das
Design des Stents beruhend auf den gewilinschten
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Eigenschaften fur diesen Anmeldungen ausgewahlt
werden.

[0038] Der Stent-Designs bieten auch eine verbes-
sere laterale Festigkeit und Ausziehkraft gegeniber
herkdmmlichen Stents. Die Ausziehkraft kann durch
die Verwendung von zwei unterschiedlichen Tests
bestimmt werden, einem Stent-Ausziehkrafttest und
einem Implantat-Verankerungsausziehtest.

[0039] Fir den Ausziehkrafttest wird der der Stent
in einer vollig erweiterten Konfiguration getestet. Der
Stent wird durch ein Loch in einem Material einge-
setzt, das bemessen ist, den erweiterten Durchmes-
ser des zylindrischen Sattelbereichs des Stents auf-
zunehmen. Beispielsweise kann das Loch im Mate-
rial abhéngig von der Stent-GréRRe ca. 10 mm oder
15 mm betragen. Der Stent-Ausziehtest misst die er-
forderliche Kraft, um den distalen Flansch des vol-
lig erweiterten Stents zu verformen und den erweiter-
ten distalen Flansch des Stents durch die Offnung zu
ziehen. Der Stent wird proximal mittels eines Befesti-
gungselements gezogen, das an einem Kraftmesser
angebracht ist. Die proximale Kraft wird ausgetibt, bis
der distale Flansch aus dem Material entfernt wird,
und die Entfernungskraft wird als die in Gramm ge-
messene ,Ausziehkraft* gemessen und aufgezeich-
net, und die in mm gemessene Auslenkung wird ge-
messen und aufgezeichnet. In einigen Ausfiihrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
260 Gramm (etwa 2,55 N). In einigen Ausfiuhrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
300 Gramm (etwa 2,94 N). In einigen Ausfuhrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
400 Gramm (etwa 3,92 N). In einigen Ausflhrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
500 Gramm (etwa 4,9 N). In einigen Ausfuhrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
550 Gramm (etwa 5,39 N). In einigen Ausfuhrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
600 Gramm (etwa 5,88 N). In einigen Ausfihrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
700 Gramm (etwa 6,86 N). In einigen Ausfiihrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
800 Gramm (etwa 7,84 N). In einigen Ausfiuhrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
900 Gramm (etwa 8,82 N). In einigen Ausfiuihrungs-
formen betragt die Stent-Ausziehkraft mehr als etwa
1000 Gramm (etwa 9,8 N).

[0040] Fur den Implantat-Verankerungstest wird die
Festigkeit des distalen Flansches gepruft, wahrend
der proximale Flansch des Stents durch die Kathe-
tervorrichtung in einer eingeengten Position gehalten
wird. Der distale Flansch wird auf der anderen Sei-
te eines steifen Materials eingesetzt, das ein Loch
aufweist, das bemessen ist, den Schaft des Kathe-
ters aufzunehmen. Am Katheter kann mit der gemes-
senen Kraft gezogen werden, die bendtigt wird, um
den distalen Flansch zu verformen und den distalen
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Flansch durch das Loch im steifen Material zu ziehen.
In einigen Ausfihrungsformen weist der Stent eine
Implantat-Verankerungstest-Festigkeit von mehr als
etwa 1 N auf. In einigen Ausfuhrungsformen weist
der Stent eine Implantat-Verankerungstest-Festigkeit
von mehr als etwa 2 N auf. In einigen Ausfihrungs-
formen weist der Stent eine Implantat-Verankerungs-
test-Festigkeit von mehr als etwa 3 N auf. In einigen
Ausfihrungsformen weist der Stent eine Implantat-
Verankerungstest-Festigkeit von mehr als etwa 4 N
auf. In einigen Ausfiihrungsformen weist der Stent ei-
ne Implantat-Verankerungstest-Festigkeit von mehr
als etwa 5 N auf. In einigen Ausfiihrungsformen weist
der Stent eine Implantat-Verankerungstest-Festigkeit
von mehr als etwa 6 N auf. In einigen Ausflihrungs-
formen weist der Stent eine Implantat-Verankerungs-
test-Festigkeit von mehr als etwa 7 N auf. In einigen
Ausfihrungsformen weist der Stent eine Implantat-
Verankerungstest-Festigkeit von mehr als etwa 8 N
auf. In einigen Ausfiihrungsformen weist der Stent ei-
ne Implantat-Verankerungstest-Festigkeit von mehr
als etwa 9 N auf. In einigen Ausfiihrungsformen weist
der Stent eine Implantat-Verankerungstest-Festigkeit
von mehr als etwa 10 N auf. In einigen Ausflihrungs-
formen weist der Stent eine Implantat-Verankerungs-
test-Festigkeit von mehr als etwa 15 N auf.

[0041] Die Stent-Formen koénnen variieren. Die
Fig. 2A, Fig. 2B, Fig. 3, Fig. 4, Fig. 5A-5B,
Fig. 6A-6B, Fig. 7A-7B, Fig. 8A-8B, Fig. 9A-9B,
Fig. 10A-10B, Fig. 13A-13G, Fig. 14A-14J,
Fig. 15A-15C und Fig. 16A-16D stellen eine Vielfalt
von Stent-Formen und Querschnitten dar. Beispiels-
weise kann die End- oder Flanschform optimiert wer-
den, um die Festigkeit des Stents zu verbessern und
einen ausreichenden linearen Kraftbetrag gegentber
jeder Gewebeebene bereitzustellen, wahrend ein rei-
bungsloser Fluid- und Materialfluss durch die innere
Offnung der Verbundstruktur ermdglicht wird. In eini-
gen Ausfuhrungsformen kénnen die Endformen als
~glockenférmig“ beschrieben werden, die aus mehre-
ren strukturellen Falten bestehen, die mehrere Wen-
depunkte aufweisen, usw. Der Wendepunkt kann als
ein Punkt einer Kurve angesehen werden, an dem ei-
ne Anderung der Richtung der Kriimmung auftritt. Zu-
satzliche Enden kénnten gerollt sein oder kénnen re-
trograd gegen die Gewebeebene vorstehen. Alterna-
tive Designs kénnten aus einer Miindung bestehen,
die breiter als der Innendurchmesser der Vorrichtung
ist.

[0042] In einigen Ausfiihrungsformen sind die Stent-
Enden symmetrisch. In einigen Ausfiihrungsformen
kénnen die Stent-Enden unterschiedliche Endformen
aufweisen. Die Stent-Endformen kénnen beruhend
auf den Koérperlumen und der Stelle, wo der Stent ein-
gesetzt wird, und den gewulnschten physikalischen
Eigenschaften ausgewahlt werden. Die Stents kon-
nen so gestaltet werden, dass sie einen unidirektio-
nalen Fluss von Fluid und Material erleichtern. Der

2020.10.08

unidirektionale Fluss kann auch von einer zusétzli-
chen Festigkeit fur den vorderen Stent-Flansch (z.B.
den stromaufwartigen Flansch), der den Fluss des
Materials zuerst beruhrt, Gebrauch machen oder sie
bendtigen. Der stromaufwartige Flansch kann mit
einem Querschnitt gestaltet sein, der eine starke-
re Ausziehkraft als der stromabwartige Flansch auf-
weist. Der Durchmesser der Offnung im stromauf-
wartigen Flansch kann ein breiteres Design als der
stromabwaértige Flansch aufweisen, um die Mdglich-
keiten zu minimieren, dass ein Fluid oder Material
im Flansch hangen bleibt. Das Ende des Aufwarts-
stromflansches kann auch so gestaltet sein, dass es
die Mdglichkeiten weiter senkt, dass ein Fluid oder
Material im Flansch hangen bleibt. Beispielsweise
konnte ein Stent den in Fig. 14A dargestellten Quer-
schnitt fir den stromaufwartigen Flansch mit seinem
breiteren Flansch-Ende und ein Flanschdesign wie
Fig. 141 fur den stromabwartigen Flansch aufweisen,
wie in Fig. 14J dargestellt.

[0043] Jeder der hierin offenbarten Stents kann ei-
ne windsackférmige Struktur aufweisen, die Wind-
sackstruktur kdnnen einen einseitig gerichteten Fluid-
fluss vom Inneren des Stents durch den Windsack er-
leichtern, wahrend sie den Fluss von Material durch
den Windsack und in das Innere des Stents verhin-
dern oder minimieren. Der Windsack kann mit dem
stromabwartigen Ende des Stents gekoppelt sein.
Der Windsack kann eine Lange aufweisen, die fir
eine bestimmte Anwendung und einen gewinsch-
ten Fluidflussdurchgang geeignet ist. Beispielsweise
kann der Windsack eine Lange aufweisen, die so be-
messen ist, dass sie von einem Bereich des Zwdlf-
fingerdarms zum Leerdarm verlauft. In einigen Aus-
fuhrungsformen ist der Stent so konfiguriert, dass ein
stromaufwartiges Ende zum Einsetzen in den Gal-
lengang oder Pankreasgang bemessen ist und ein
stromabwartiges Ende konfiguriert ist, sich im Zwolf-
fingerdarm benachbart zur Vaterschen Ampulle zu
befinden, wobei der Windsack mit dem stromabwarti-
ges Ende gekoppeltistund vom Zwélffingerdarm zum
Leerdarm verlauft. In dieser Ausflihrungsform wiir-
den Verdauungssafte dadurch vom stromaufwartiges
Ende des Stents in den Pankreasgang oder Gallen-
gang durch den Stent und den Windsack zum Leer-
darm flie3en, indem sie den Zwolffingerdarm passie-
ren. Der Windsack kann auch eine Lange aufweisen,
die bemessen ist, von einem Bereich des Magens
zum Leerdarm zu verlaufen. In einigen Ausflihrungs-
formen ist der Stent so konfiguriert, dass ein strom-
aufwartiges Ende zum Einsetzen in den Gallengang,
den Pankreasgang oder die Leber bemessen ist und
ein stromabwaértiges Ende konfiguriert ist, sich im Ma-
gen zu befinden, wobei der Windsack mit dem strom-
abwartigen Ende gekoppelt ist und vom Magen zum
Leerdarm verlauft. In dieser Ausflihrungsform wiir-
den Verdauungssafte dadurch vom stromaufwartigen
Ende des Stents in den Pankreasgang, Gallengang
oder die Leber durch den Stent und Windsack zum
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Leerdarm flieBen, indem sie den Magen und Zwolf-
fingerdarm passieren. Diese Beispielanwendungen
kénnen Vorteile bereitstellen, die mit Magenbypass-
Prozeduren (Roux-en-Y) verbunden sind, ohne inva-
sive Operationen zu benétigen, die in Magenbypass-
Prozeduren verwendet werden.

[0044] Die Abmessungen des Stents kénnen so ge-
staltet werden, dass sie einen gewilnschten Halt
an den Gewebewadnden zusammen mit einem ge-
winschten Kanal fur den Fluidfluss bereitstellen. Bei-
spielsweise kann die Breite und der Durchmesser
des Flansches optimiert werden, um die gewunsch-
ten Eigenschaften bereitzustellen. Es kann eine Man-
schette oder Lippe distal vom Flansch vorgesehen
sein, um eine zusatzliche Festigkeit bereitzustellen.
Der Durchmesser und die Lange der Manschette kon-
nen ebenfalls optimiert werden, um die Eigenschaf-
ten des Stents zu modifizieren. Der Durchmesser der
Manschette kann gréRer als der Durchmesser des
zylindrischen hohlen Abschnitts sein. Dies kann ei-
nen nachfolgenden Zugang zum Stent leichter ma-
chen und die Mdglichkeit vermindern, dass Material
im Flansch hangenbleibt. Die Manschette oder &u-
Rere Lippe kdnnen auch so geformt sein, dass sie
die Moglichkeit minimieren, dass Fluid oder Materi-
al im Flanschvolumen hangenbleibt. Beispielsweise
kénnen die dulRere Manschette oder Lippe eine Wand
aufweisen, die vom inneren Volumen des Stents weg
vorsteht oder sich krduselt. Der Durchmesser und
die Lénge des zylindrischen Abschnitts kbnnen beru-
hend auf der Dicke der Gewebewéande und dem ge-
wulinschten Ort des Stents optimiert werden. Die Ge-
samtlange des Stents kann ebenfalls beruhend auf
der spezifischen Anwendung optimiert werden.

[0045] In einigen Ausfuhrungsformen kann irgend-
einer der hierin offenbarten Flanschquerschnitte mit
irgendeinem der anderen hierin offenbarten Stent-
Flansche oder Querschnitte verwendet werden. Bei-
spielsweise kann der in den Fig. 8A-8B dargestellte
Flansch 106 durch irgendeinen der in Fig. 13A-13G,
Fig. 14A-14J, Fig. 15A-15C und Fig. 16A-16D dar-
gestellten Flansche ersetzt werden, so dass der
Stent den Flansch der Fig. 13A-13G, Fig. 14A-14J,
Fig. 15A-15C und Fig. 16A-16D und den zylindri-
schen Abschnitt 156 am anderen Ende aufweist. In
einem anderen Beispiel kdnnte der Flansch 164,
164A der Fig. 10A-10B durch irgendeinen der in
den Fig. 13A-13G, Fig. 14A-14J, Fig. 15A-15C und
Fig. 16A-16D dargestellten Flansche ersetzt werden.

[0046] Wahrend in einigen Ausfiihrungsformen die
selbstexpandierenden Stent-Kérper aus Formge-
dachtnislegierungen ausgebildet sind, kdnnten ande-
re Designs elastische Anbindungen einsetzen, die die
Enden des Kdrpers zusammenhalten. Folglich kénn-
ten die Korper eine niedrige Elastizitat aufweisen, wo
die Kraft zum axialen Zusammendriicken der Enden
von den elastischen Anbindungen herrihrt. Solche
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Designs kdnnen besonders geeignet sein, wenn poly-
mere oder andere weniger elastische Materialien fur
den Korper des Stents verwendet werden.

[0047] In noch anderen Ausflihrungsformen kénnen
die Stents eine Verriegelung aufweisen, der den Kor-
per in einer verklrzten Konfiguration halt. Beispiels-
weise kann die Verriegelung einen Stab oder einen
Zylinder im Korper aufweisen, der an beiden En-
den des Korpers einrastet, wenn der Kérper verkiirzt
ist. Alternativ kénnte die Verriegelung ein, zwei oder
mehrere axiale Elemente aufweisen, die Uber dem
Lumen des Stent-Korpers klemmen, wenn der Kérper
verkirzt ist.

[0048] Als noch eine weitere Option kdnnte der Stent
eine Huilse aufweisen, die Gber einem Abschnitt des
zylindrischen Sattelbereichs ausgebildet ist. Die Huil-
se wird sowohl den Durchmesser des mittleren Sat-
telbereichs aufrechterhalten als auch die Ausdeh-
nung der Flansche nach innen begrenzen, wobei sie
das Bilden der Flansche unterstiitzt, wenn der Stent-
Kérper axial verkurzt ist.

[0049] Auf die Fig. 5A-10B bezugnehmend wer-
den zusétzliche Stent-Ausfuhrungsformen gezeigt,
die Merkmale einsetzen, die dhnlich zu den vorher-
gehend beschriebenen sind.

[0050] Fig. 5A zeigt einen anderen exemplarischen
Stent 130, der einen stromaufwartigen Flansch 132
aufweist, dessen Form im Allgemeinen zylindrisch ist,
und der abgerundete Abschnitte an den proximalen
und distalen Enden des stromaufwartigen Flanschs
132 aufweist.

[0051] Die hierin offenbarten Stents kdnnen ab-
gedeckte und unbedeckte Abschnitte aufweisen.
Fig. 5B zeigt einen Stent 130', der dhnlich zu Fig. 5A
ist, jedoch mit einem unbedeckten Abschnitt des Sat-
telbereichs 110'. Wenn nur ein Abschnitt des Stents
unbedeckt gelassen wird, dann wird ein begrenztes
Ausmald des Gewebeeinwachsens ermdglicht, um ei-
ne Wanderung des Stents zu verhindern, jedoch kann
es ermoglichen, dass der Stent mindestens fir ei-
ne begrenzte Dauer entfernbar ist. In einer anderen
ahnlichen Ausfiihrungsform sind das stromaufwartige
und/oder das stromabwartige Ende des Stents unbe-
deckt, wobei ermdglicht wird, dass ein Fluidfluss von
Seitenzweigen des Gangsystems, wie den Gallenbla-
sengang und den Pankreasgang, unbehindert ist.

[0052] In einigen Ausfiihrungsformen kann der ab-
gedeckte Abschnitt des Stents nur etwa 20% des
Stents betragen. Beispielsweise kénnen fiir einen
Stent mit einem Ende, das konfiguriert ist, mit dem
Magen in Eingriff zu treten, und einem zweiten Ende,
das konfiguriert ist, mit einem anderen Kérperlumen
in Eingriff zu treten, nur etwa 20% des Stents abge-
deckt sein. Der abgedeckte Abschnitt kann der Ab-
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schnitt des Stents, der konfiguriert ist, mit dem Magen
in Eingriff zu treten, z.B. das Magenende des Stents
sein.

[0053] Der unbedeckte Abschnitt des Stents ermég-
licht es, dass Fluid in den inneren Bereich des Stents
flieBt und zum anderen Ende des Stents hindurch
geht. Beispielsweise kann das unbedeckte Ende des
Stents in der Leber angeordnet sein. Der Druck der
Galle in der Leber kann bewirken, dass Galle durch
den unbedeckten Abschnitt des Stents und durch
das Lumen im Stent und in ein anderes Koérperlu-
men flielt, wo das andere Ende des Stents befes-
tigt wird, wie in den Magen oder Zwdlffingerdarm.
Der Abschnitt des Stents, der mit dem Magen oder
dem Zwolffingerdarm in Eingriff steht, kann abge-
deckt sein, um das Gewebeeinwachsen zu minimie-
ren und den Fluss und die Zuflhrung von Fluid in
den Magen zu verbessern. Fig. 6A zeigt einen ande-
ren exemplarischen Stent 136. Der Korper 138 des
Stents, der sich stromaufwéarts vom stromabwartigen
Flansch 106 befindet, weist einen allmahlich zuneh-
menden Durchmesser auf. Fig. 6B zeigt eine ahnli-
chen Stent 136", der einen Abschnitt 140 des Kdrpers
138" aufweist, der unbedeckt ist, der ahnlich zu dem
in Fig. 5B gezeigten Stent ist.

[0054] Fig. 7A zeigt einen anderen exemplarischen
Stent 142. Der Stent 142 weist einen doppelwandigen
stromabwartigen Flansch 144 und einen doppelwan-
digen stromaufwartigen Flansch 146 auf. Die nach in-
nen weisende Wand des stromaufwartigen Flanschs
146 ist konfiguriert, ebener als die nach auflen wei-
sende Wand zu sein. Fig. 7B zeigt einen ahnlichen
Stent 142', der einen unbedeckten Abschnitt 148 sei-
nes Sattelbereichs 110" aufweist.

[0055] Fig. 8A zeigt einen anderen exemplarischen
Stent 150. Der Stent 150 weist einen stromaufwar-
tigen Flansch 152 mit einem Rampenabschnitt 154
auf, der hoch zu einem zylindrischen Abschnitt 156
fuhrt. Fig. 8B zeigt eine ahnlichen Stent 150°, der
einen unbedeckten Rampenabschnitt 154" aufweist.
In einigen Ausflhrungsformen kann der Stent 150’
verwendet werden, um einen Abschnitt der Leber
oder verwandten Gangsystems zu drainieren. Der
unbedeckte Rampenabschnitt 154" und der zylindri-
sche Abschnitt 156" kbnnen in die Leber implantiert
oder eingesetzt werden. Der unbedeckte Rampenab-
schnitt 154" ermdglicht einen Gallenfluss vom Gang-
system und anderen Bereichen der Leber, wobei die
Galle zum anderen Ende des Stents flie3en kann, der
in ein Kérperlumen wie den Magen oder den Zwolf-
fingerdarm eingesetzt werden kann. Der in Fig. 8b
dargestellte Stent 150" weist den unbedeckten Ab-
schnitt auf (der als der unbedeckte Rampenabschnitt
154' dargestellt wird), der verwendet werden kann,
um die Drainage zu erleichtern. Der Stent 150" kann
zwischen dem Gallengang und Zwoélffingerdarm ein-
gesetzt werden, wobei der stromabwartige Flansch

2020.10.08

106 in den Zwdlffingerdarm eingesetzt wird und der
zylindrische Abschnitt 156" in den Gallengang ein-
gesetzt wird. Der unbedeckte Rampenabschnitt 154"
kann den Materialfluss vom Pankreasgang durch
das Innere des Stents, aus dem zum stromabwarti-
gen Flansch 106 benachbarten Ausgang und in den
Zwolffingerdarm ermdglichen.

[0056] Fig. 9A zeigt einen anderen exemplarischen
Stent 158. Der Stent 158 weist einen doppelwandigen
stromabwartigen Flansch 144 und einen identischen
doppelwandigen stromaufwartigen Flansch 144 auf.
Fig. 9B zeigt einen ahnlichen Stent 158', der ei-
nen unbedeckten stromabwartigen Flansch 144" und
stromaufwartigen Flansch 144" aufweist.

[0057] Fig. 10A zeigt einen anderen exemplarischen
Stent 160. Der Stent 160 weist einen doppelwandi-
gen stromabwartigen Flansch 162 mit einem kleinen
Durchmesser und einen doppelwandigen stromauf-
wartigen Flansch 164 mit einem grof3en Durchmes-
ser auf. Fig. 10B zeigt einen ahnlichen Stent 160" mit
dem stromaufwartigen Flansch 164', der unbedeckt
ist.

[0058] Fig. 13A stellt einen Querschnitt einer Aus-
fihrungsform eines Stents 150 mit einem zylindri-
schen Sattelbereich 151, einem Flansch 152 mit ei-
nem Ende 153, das konfiguriert ist, sich zuriick zum
Flansch 152 zu biegen, und einem Flansch 154 mit
einem Ende 155 dar, das konfiguriert ist, sich zurtick
zum Flansch 152 zu biegen. Die Flansche 152, 154
und Enden 153, 155 sind konfiguriert, die Gewebe-
wande T1, T2 angelagert zu halten. Der distale Ab-
schnitt der Flansche 152, 154 ist gekrimmt, um das
Trauma an den Gewebewanden zu reduzieren. Die
Fig. 13B und Fig. 13C weisen eine Konfiguration auf,
die ahnlich zu Fig. 13A ist, wobei jedoch die Enden
153, 155 des Stents weiter gekrauselt sind. Fig. 13B
zeigt die Enden 153, 155, die ungeféhr in einem Halb-
kreis gekrauselt sind, und Fig. 13C weist Enden 153,
155 auf, die annahernd einen vollen Kreis bilden. Die
Enden 153, 155 der Stents in den Fig. 13B-C kénnen
mit einer erhdhten Festigkeit durch die zusatzliche
Krauselung an den distalen Enden der Stent-Struktur
atraumatisch mit dem Gewebe in Eingriff treten.

[0059] Die Fig. 13D-13G stellen zusatzliche Quer-
schnittsansichten von Stent-Strukturen dar. Fig. 13D
stellt einen Stent 150 mit Flanschstrukturen 152, 154
dar, die vom zylindrischen Sattelbereich 151 weg vor-
stehen. Der zylindrische Sattelbereich 151 weist ei-
nen Durchmesser D1 auf, und die duRere Flansch-
struktur 152, 154 weist einen gréReren Durchmesser
D2 auf. Fig. 13E stellt einen Stent 150 mit Flansch-
strukturen 152, 154 dar, die sich nach auf’en und
weg vom Innenvolumen des zylindrischen Sattelbe-
reichs 151 krauseln. Fig. 13F stellt Flanschstrukturen
152, 154 dar, die vom zylindrischen Sattelbereich 151
weg vorstehen und gekrauselte Enden 153, 155 auf-
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weisen. Das gekrauselte Ende kann dem Stent eine
zusétzliche laterale Festigkeit geben. Fig. 13G stellt
Flanschstrukturen 152, 154 dar, die vom Innenvolu-
men des zylindrischen Sattelbereichs 151 weg vor-
stehen und ferner doppelwandige Flanschstrukturen
aufweist, um die Festigkeit des Stents 150 zu erh6-
hen und um ferner atraumatisch mit den Gewebe-
wanden in Eingriff zu treten, wenn sie implantiert sind.

[0060] Die Fig. 14A-14J stellen eine Vielfalt von Teil-
querschnitten fir Stent-Flanschkonfigurationen dar.
Einige Flanschstrukturen kénnen ein Volumen in je-
dem Flansch aufweisen, das ein Fluid oder ande-
res Material einschlieRen konnte, das durch den
Stent geht. Der Flansch kann dazu bestimmt sein,
die Mdglichkeit zu minimieren, dass ein Fluid oder
anderes Material im Innenvolumen des Stents oder
Stent-Flansches eingeschlossen wird. Die in den
Fig. 14A-14l dargestellten Stents weisen Flansch-
strukturen auf, die dazu bestimmt sind, Fluid und Ma-
terial zu minimieren, das in die Flanschvolumina ein-
geschlossen wird oder hangen bleibt.

[0061] Fig. 14A stellt einen Teilquerschnitt eines
Stents 160 mit einer Flanschstruktur 162 dar, die
mehrere Wendepunkte aufweist. Die Wendepunkte
erzeugen radiale Biegungen in der dreidimensiona-
len Stent-Struktur. Die Wand des Flansches 162 steht
vom zylindrischen Sattelbereich 161 weg vor (einem
ersten Wendepunkt), biegt sich dann zurlick zur Mitte
des longitudinalen Durchgangs 164 des Stents 160
(zwei weitere Wendepunkte), dem sich eine erneute
Biegung zurtick weg von der Mitte des longitudinalen
Durchgangs 164 des Stents 160 (zwei weitere Wen-
depunkte) und eine zusatzliche Biegung am Stent-
Ende 163 anschliel3t (ein weiterer Wendepunkt). Je-
de der Biegungen kann als ein Wendepunkt betrach-
tet werden. Der in Fig. 16A dargestellte Stent 160
weist 6 Wendepunkte auf. Die Wendepunkte kon-
nen dem Stent-Flansch zusatzliche Festigkeit hin-
zufiigen. Der Stent weist ein offenes Ende mit ei-
nem Durchmesser auf, der gréRer als der Durchmes-
ser des zylindrischen Sattelbereichs 161 ist, um die
Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass Material im
Stent hangen bleibt und um den Fluidfluss durch den
Stent-Korper zu unterstiitzen. Der zusatzliche Wen-
depunkt kann die laterale Festigkeit und Ausziehkraft
des erweiterten Stents erhdéhen.

[0062] Fig. 14B stellt einen Stent 160 mit einer
Flanschstruktur 162 dar, die sieben Wendepunkte
aufweist. Die Struktur ist 8hnlich zu dem in Fig. 14A
dargestellten Stent, jedoch biegt die AuRenwand des
Stents zurlick zur Mitte des longitudinalen Durch-
gangs 164 am Ende 163 ab.

[0063] Fig. 14C stellt einen Stent 160 mit einer
Flanschstruktur 162 dar, die ein gekrauseltes Stent-
Ende 163 aufweist. Das gekrauselte Ende krauselt
sich zurtick zum zylindrischen Sattelbereich 161, wo-
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bei es einen kreisférmigen Querschnitt bildet. Das
Ende 163 des Stent-Flansches biegt sich zu sich
selbst zurlick, so dass der Fluidfluss am Ende des
Stents nicht direkt flieRt. Diese Stent-Konfiguration
senkt die Wahrscheinlichkeit weiter, dass Fluid im In-
nenvolumen des Flansches 162 héangen bleibt.

[0064] Fig. 14D stellt einen Stent 160 mit einem
Flansch 162 dar, der vom longitudinalen Durchgang
164 des Sattelbereichs 161 weg vorsteht, und wo-
bei sich ein Ende 163 nach aulRen Uber den dulieren
Punkt des Flansches 162 hinaus krauselt.

[0065] Fig. 14E stellt einen Stent 160 mit einem
Flansch 162 dar, der flinf Wendepunkte aufweist. Der
Flansch 162 steht nach auf’en weg von der Mitte
des Sattelbereichs 161 vor und biegt sich dann zu-
rick zum Mittendurchgang 164, dem sich eine erneu-
te Biegung anschliet, wobei das Ende 163 von der
longitudinalen Mitte 164 des zylindrischen Sattelbe-
reichs 161 weg vorsteht.

[0066] Fig. 14F stellt einen Stent 160 mit einem
Flansch 162 dar, der vom zylindrischen Sattelbereich
161 weg vorsteht und einen gekrauselten kreisférmi-
gen Querschnitt bildet, wobei das Ende 163 zurlick
zum Flansch 162 gekrduselt ist.

[0067] Fig. 14G ist dhnlich zu Fig. 14F, wobei sich
jedoch das kreisférmige Ende 163 krauselt, um mehr
als einen vollen Kreis am Ende 163 des Stents zu
bilden.

[0068] Fig. 14H stellt einen Stent-Flansch 162 dar,
der mehrere Biegungen, die rechten Winkeln dhneln,
zusammen mit einem gekrduselten Ende 163 auf-
weist, das sich weg vom zylindrischen Mittenbereich
161 krauselt. Die rechten Winkel kénnen die laterale
Festigkeit und Ausziehkraft des Stents erhdhen.

[0069] Fig. 141 stellt einen Flansch dar, der eine si-
nusférmige AuRenform mit einem gekrauselten En-
de aufweist, das sich weg vom zylindrischen Sat-
telbereich krauselt. Die wellige sinusférmige AulRen-
form kann die laterale Festigkeit und Ausziehkraft des
Stents erhéhen.

[0070] Fig. 14J stellt einen Stent-Querschnitt mit ei-
nem Flansch, der die in Fig. 14A dargestellte Struktur
aufweist, und einem in Fig. 141 dargestellten Flansch
dar. Der in Fig. 14A dargestellte Flansch weist eine
bereitere Offnung auf und kann so eingesetzt werden,
dass er in der Richtung des Fluidflusses weist. Der in
Fig. 141 dargestellte Flansch weist ein engeres &u-
Reres Ende auf und kann am gegenuberliegenden
Ende verwendet werden, wo das Material das Innen-
volumen des Stents verlasst.

[0071] Fig. 15A-15B sind Querschnitts- bzw. Au-
Renansichten eines Stents 170 in Ubereinstimmung
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mit einigen Ausfuhrungsformen. Die Flanschstruk-
turen 171 stehen anfénglich nach auflen weg vom
Stent-Korper vor und krauseln sich dann zurlick zum
Innenvolumen des zylindrischen Sattelbereichs 172,
um eine halbkreisférmige Flanschkonfiguration zu bil-
den. Der Flansch verleiht eine zuséatzliche laterale
Festigkeit und verbesserte Ausziehkraft, wahrend er
die Méglichkeit minimiert, dass Material oder Fluid in-
nerhalb des Innenvolumens des Flansches hangen-
bleibt. Fig. 15C ist eine alternative Konfiguration, wo-
bei die halbkreisférmige Flanschstruktur 171 zuriick
zum zylindrischen Sattelbereich 172 gekrauselt ist.

[0072] Die in den Fig. 16A-16D gezeigten Stent-
Strukturen kdénnen als doppelwandige Flanschstruk-
turen bezeichnet werden. Fig. 16A stellt einen Stent
180 mit einem zylindrischen Sattelbereich 182 und ei-
nem Flansch 181 mit einem verhaltnismafig groRen
offenen zylindrischen Bereich und einer breiten Man-
schette oder Lippe 183 an der Flanschstruktur 181
dar. Fig. 16B stellt einen Stent 180 mit einem kleine-
ren Innendurchmesser als Fig. 16A jedoch mit einem
groReren doppelwandigen Flansch 181 zum atrau-
matischen Eingreifen mit dem Gewebe dar. Fig. 16C
stellt einen Stent 180 mit einem AuRendurchmesser
der Manschette oder Lippe 183 dar, der gréRer als
der Durchmesser des inneren zylindrischen Sattelbe-
reichs ist.

[0073] Fig. 16D stellt eine Ausfiihrungsform eines
Stents 180 dar, die ahnlich zu Fig. 16C ist, jedoch mit
einem getrennten Stopfen 184 im Flansch 181, um
zu verhindern, dass Fluid oder Material im Flansch-
volumen hangen bleibt. Der Stopfen kann aus ei-
nem Material bestehen, das geeignet ist, durch den
Verdauungstrakt zu flieBen oder zu gehen, nach-
dem der Stent entfernt wird. In einigen Ausfiihrungs-
formen kann der Flansch aus einem biologisch ab-
baubaren oder bioabsorbierbaren Material bestehen.
Die Flanschstopfenstruktur kann mit irgendeinen der
hierin offenbarten Stent-Strukturen verwendet wer-
den.

[0074] In einer exemplarischen EUS-Prozedur ftritt
ein Endoskop mit Ultraschallfahigkeiten in den Mund
ein und schiebt sich nach unten in die Speiseréh-
re und in den Magen vor. Es kann optional ein Ul-
traschalltarget in einem Zielkérperlumen angeordnet
sein. Es gibt viele Verfahren zum Erzeugen eines Ul-
traschalltargets, beispielsweise kann ein Infusionska-
theter verwendet werden, um einen Salzbolus zu in-
jizieren, der durch Ultraschall erkannt werden kann.
Es wird eine Ultraschallfihrung verwendet, um ei-
ne Nadel aus dem Endoskoparbeitskanal vorzuschie-
ben, um die Magenwand und die Wand des Ziel-
korperlumens zu punktieren, dem sich das Vorschie-
ben eines Fuhrungsdrahts in das Zielkérperlumen an-
schlielt. Eine Kathetervorrichtung, die einen Stent
tragt, kann dem Fihrungsdraht folgen, um Zugang
zum Zielkérperlumen zu erhalten. In dieser Ausflh-
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rungsform wird ein Nadelzugang bevorzugt; jedoch
kann in einigen Ausflihrungsformen der Katheter ver-
wendet werden, um die anfanglichen Penetrationen
in der Magenwand und dem Zielkérperlumen mittels
einer unter Strom stehenden distalen Spitze ohne
die Verwendung einer Nadel und eines Fuhrungs-
drahts direkt vorzunehmen (solche Kathetervorrich-
tungen werden in Anmeldung mit der Seriennum-
mer 13/871,978, eingereicht am 26.4.2013, die als
US 2013/0310833 verdffentlicht wurde, und der An-
meldung mit der Seriennummer 14/186,994 offen-
bart). Nach dem Erhalten eines Zugangs zum Ziel-
kdrperlumen kann die Kathetervorrichtung ein strom-
aufwartiges Ende des Stents in das Zielkérperlumen
durch Abziehen oder Zuruickziehen einer Hille ein-
setzen, die den Stent einengt. Das stromabwartige
Ende des Stents kann dann in den Magen durch wei-
teres Zurtckziehen der Hille eingesetzt werden, die
den Stent einengt. Nach dem Einsetzen des Stents
ist ein Durchgang durch das Innere des Stents zwi-
schen dem Magen und dem Zielkérperlumen gebil-
det. Der Zufuhrungskatheter wird entfernt und der
Stent kann optional erweitert werden. Nach dem Ein-
setzen des Stents wird das Endoskop entfernt. Der
Stent kann spater endoskopisch mittels einer Schlin-
genfang- oder anderen bekannten Technik entfernt
werden. Ahnliche Techniken kénnen bei den ERCP-
Prozeduren mit dem im Zwdélffingerdarm angeordne-
ten Endoskop verwendet werden.

[0075] Wie oben bemerkt, kann irgendeiner der hier-
in offenbarten Stents in ERCP-Verfahren verwendet
werden. Eine ERCP-Prozedur kann das Vorschie-
ben eines Endoskops durch den Mund und den Ma-
gen und in die Eingeweide aufweisen. Das Endoskop
kann zu einem Bereich der Eingeweide vorgescho-
ben werden, der zur Vaterschen Ampulle benach-
bart ist. Es kann ein Flhrungsdraht aus einem Ar-
beitskanal des Endoskops in die Vatersche Ampul-
le und in den gemeinsamen Gallengang oder Pan-
kreasgang vorgeschoben werden. Ein Katheter, der
einen selbstexpandierenden Stent tragt, kann Uber
den Fihrungsdraht vorgeschoben werden, um Zu-
gang zum gemeinsamen Gallengang oder Pankreas-
gang zu erhalten. Der Katheter kann eine Hulle zu-
rickziehen, um es dem selbstexpandierenden Stent
zu erm@glichen, sich zu erweitern. Die Hulle kann teil-
weise zurlickgezogen werden, um es dem ersten En-
de oder stromaufwartigen Ende des Stents zu ermdg-
lichen, sich im gemeinsamen Gallengang oder Pan-
kreasgang zu erweitern. Nachdem das stromaufwar-
tige Ende eingesetzt worden ist, kann die Hulle weiter
zurtickgezogen werden, um das zweite oder strom-
abwartige Ende des Stents zu entfalten. Das strom-
abwartige Ende des Stents kann in die Vatersche
Ampulle, die Eingeweide oder einen anderen Be-
reich des gemeinsamen Gallengangs oder Pankreas-
gangs eingesetzt werden. Der zylindrische Sattelbe-
reich des Stents bildet einen Fluidkanal oder Durch-
gang zwischen dem gemeinsamen Gallengang oder
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Pankreasgang und der Vaterschen Ampulle, den Ein-
geweiden oder einem anderen Bereich des gemein-
samen Gallengangs oder Pankreasgangs.

[0076] Die Fig. 11 und Fig. 12 stellen zuséatzliche
Beispiele von Kdérperlumen dar, die durch die hier-
in offenbarten Stents verbunden werden kénnen. Die
Pfeile in den Fig. 11 und Fig. 12 stellen den Bereich
in der Bauchhdhle dar, wo sich der Stent erstrecken
wirde, um den gemeinsamen Gallengang mit dem
Zwodlffingerdarm (z.B. Fig. 11, #3) oder den Magen
mit verschiedenen Positionen im Gallengangbaum zu
verbinden. Fig. 11 und Fig. 12 stellen die Bereiche
in der Bauchhdhle dar, wo sich der Stent zwischen
dem Magen und dem Zwdlffingerdarm und anderen
Bereichen des Gallengangbaums erstrecken wirde.

[0077] Fig. 11 stellt verschiedene nummerierte Stel-
len 1-6 dar, wo Stents in der Bauchhdhle angeord-
net werden kdnnen. In einigen Ausfiihrungsformen
kann irgendeiner der hierin offenbarten Stents an ir-
gendeiner der in den Fig. 11 und Fig. 12 dargestell-
ten Stellen angeordnet werden. Beispielsweise kann
irgendeine der in den Fig. 11 und Fig. 12 dargestell-
ten Prozeduren anstelle einer ERCP-Prozedur ver-
wendet werden. In einigen Fallen kann eine ERCP-
Prozedur erfolglos oder nicht mdglich sein, in diesen
Fallen kann ein Stent durch irgendeinen der in den
Fig. 11 und Fig. 12 dargestellten Durchgange ange-
ordnet werden.

[0078] In einigen Ausflihrungsformen koénnen die
hierin offenbarten Stents fir eine Choledochoduo-
denostomie verwendet werden, wie in Fig. 11, #3
gezeigt, die den gemeinsamen Gallengang mit dem
Zwodlffingerdarm verbindet. Fir eine Choledochodu-
odenostomie kann ein Endoskop durch den Mund
und Magen und in den Zwélffingerdarm vorgescho-
ben werden. Eine Zielstelle im gemeinsamen Gal-
lengang kann mittels Ultraschallfiihrung oder ande-
ren FUhrungsverfahren erkannt werden. Es kann eine
Nadel oder Kathetervorrichtung aus dem Endoskop
vorgeschoben werden, um die Wand des Zwolffinger-
darms und des gemeinsamen Gallengangs zu punk-
tieren. Wenn eine Nadel verwendet wird, um zum
gemeinsamen Gallengang einen Zugang zu erhal-
ten, dann kann ein Fuhrungsdraht mit einem Kathe-
ter angeordnet werden, der durch Vorschieben tUber
den Fuhrungsdraht einen Zugang zum gemeinsamen
Gallengang erhélt. Der Katheter kann einen Stent
mit einem stromaufwartigen Ende oder Flansch im
gemeinsamen Gallengang und einem in den Zwdlf-
fingerdarm eingesetzten stromabwartigen Ende oder
Flansch einsetzen, wodurch ein Fluidkanal zwischen
dem gemeinsamen Gallengang und dem Zwdlffinger-
darm gebildet wird.

[0079] In einigen Ausflihrungsformen koénnen die
hierin offenbarten Stents fir eine Hepaticogastrosto-
mie verwendet werden, die den Lebergang mit dem
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Magen verbindet. Die Pfeile in den Fig. 11 (#1) und
12 stellen den Bereich in der Bauchhodhle dar, wo sich
der Stent erstrecken wirde, um den Lebergang mit
dem Magen zu verbinden. Ein Endoskop kann durch
den Mund und in den Magen vorgeschoben werden.
Die Zielstelle in der Leber kann mittels Ultraschallfiih-
rung oder anderen Fihrungsverfahren erkannt wer-
den. Es kann eine Nadel oder Kathetervorrichtung
vorgeschoben werden, um den Magen und die Le-
ber zu punktieren. Es kann ein Flhrungsdraht in der
Leber (nach dem Nadelzugang) angeordnet werden,
dem sich das Vorschieben eines Katheters, der einen
Stent tragt, Uber den Fuhrungsdraht anschlieft. Ein
stromaufwartiges Ende des Stents kann in der Le-
ber und dem Lebergang mittels des Katheters ange-
ordnet werden. Ein stromabwaértiges Ende des Stents
wird in den Magen eingesetzt. Der Stent kann einen
unbedeckten Abschnitt am Ende des Stents aufwei-
sen, der innerhalb der Leber und des Lebergangs
freigesetzt wird. Beispielsweise kann das stromauf-
wartige Ende, das in die Leber eingesetzt wird, einen
unbedeckten Abschnitt von etwa 3-4 cm aufweisen.
Der unbedeckte Abschnitt am Ende des Stents den
Fluss der Galle aus der Leber und durch das Innen-
volumen des Stents erleichtern, um in den Magen zu
drainieren. Der Druck in der Leber kann die Draina-
ge der Galle aus der Leber durch den Stent und in
den Magen unterstitzen. Das in den Magen einge-
setzte stromabwartige Ende des Stents kann abge-
deckt sein, um den Kontakt zwischen der Galle und
der Wand des Magens zu reduzieren.

[0080] Der Durchgang #2 in Fig. 11 stellt eine alter-
nativen Zugangsdurchgang zum Erhalten eines Zu-
gangs zum gemeinsamen Gallengang und zum an-
schliefenden Anordnen eines intraluminalen Stents
im gemeinsamen Gallengang dar. In einigen Féllen
kann die ERCP mit einer Haufigkeit von etwa 1% ver-
sagen. Wenn die ERCP-Prozedur versagt, wird ein
alternativer Zugang zum gemeinsamen Gallengang
benétigt. Wie in Fig. 11 #2 dargestellt, kann ein Zu-
gang zum Lebergang durch Vorschieben einer Na-
del durch den Magen und die Leberwand erhalten
werden, um den Lebergang zu punktieren. Nachfol-
gend kann ein Fuhrungsdraht durch den Lebergang
und den gemeinsamen Gallengang geschoben wer-
den. Der Fluss der Galle kann die Vorwartsbewegung
des Fihrungsdrahts durch den gemeinsamen Gal-
lengang und in die Vatersche Ampulle und den Zwolf-
fingerdarm unterstitzen. Es kann eine Pinzette oder
anderes chirurgisches Instrument verwendet werden,
um das Ende des Fihrungsdrahts im Zwdlffinger-
darm zu greifen. Die Pinzette oder das andere chir-
urgische Instrument kann dann das Ende des Fih-
rungsdrahts durch den Mund des Patienten heraus
zu ziehen. Sobald sich das Ende des Flihrungsdrahts
aullerhalb des Koérpers des Patienten befindet, kann
ein Katheter Uber den Fihrungsdraht vorgeschoben
werden. Der Katheter kann durch den Magen, den
Zwodlffingerdarm, die Vatersche Ampulle und in den
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Gallengang vorgeschoben werden. Nachdem der Ka-
theter Zugang zum gemeinsamen Gallengang hat,
kénnen die Schritte in einer ERCP verfolgt werden,
wie das Schneiden der Vaterschen Ampulle, das Her-
ausziehen von Steinen, das Angehen von Verengun-
gen, usw. Dieser Typ Prozedur kann als eine Ren-
dezvous-Prozedur bezeichnet werden. Der Katheter
kann auch falls gewlnscht flr zusatzliche medizini-
sche Prozeduren, wie zum Anordnen von irgendei-
nem der hierin offenbarten Stents verwendet werden.

[0081] Der Durchgang #4 stellt einen anderen Typ
einer Rendezvous-Prozedur dar. Es kann eine Na-
del in den Zwolffingerdarm vorgeschoben werden.
Der Gallengang kann lokalisiert und durch die Na-
del anvisiert werden. Die Nadel wird dann durch die
Wand des Zwolffingerdarms und in den Gallengang
vorgeschoben. Es kann dann ein Fihrungsdraht aus
der Nadel in den Gallengang geschoben werden. Der
Flhrungsdraht kann durch den Gallengang und in
die Vatersche Ampulle und in den Zwélffingerdarm
vorgeschoben werden. Der Fuhrungsdraht kann im
Zwodlffingerdarm mittels einer Pinzette oder eines an-
deren chirurgischen Instruments gegriffen und durch
den Mund herausgezogen werden. Sobald sich das
Ende des Fihrungsdrahts aullerhalb des Koérpers
des Patienten befindet, kann ein Katheter Gber den
Fihrungsdraht vorgeschoben werden. Der Katheter
kann durch den Magen und den Zwélffingerdarm und
in den Gallengang vorgeschoben werden. Der Kathe-
ter kann dann falls gewiinscht fiir zusatzliche medizi-
nische Prozeduren, wie zum Anordnen von irgendei-
nem der hierin offenbarten Stents verwendet werden.

[0082] Der Durchgang #5 stellt einen Durchgang
fur eine Rendezvous-Prozedur durch den Pankreas-
gang dar. Es kann eine Nadel in den Magen vor-
geschoben werden. Der Pankreasgang kann lokali-
siert und durch die Nadel anvisiert werden. Die Na-
del wird dann durch die Wand des Magens und in
den Pankreasgang vorgeschoben. Es kann dann ein
FUhrungsdraht aus der Nadel in den Pankreasgang
geschoben werden. Der Fihrungsdraht kann durch
den Pankreasgang und in die Vatersche Ampulle
und den Zwolffingerdarm vorgeschoben werden. Der
FUhrungsdraht kann im Zwdlffingerdarm mittels ei-
ner Pinzette oder eines anderen chirurgischen Instru-
ments gegriffen und durch den Mund herausgezo-
gen werden. Sobald sich das Ende des Fuhrungs-
drahts aulierhalb des Koérpers des Patienten befin-
det, kann ein Katheter tUber den Fihrungsdraht vor-
geschoben werden. Der Katheter kann durch den Ma-
gen und den Zwolffingerdarm und in den Pankreas-
gang vorgeschoben werden. Der Katheter kann dann
falls gewinscht flr zusatzliche medizinische Proze-
duren, wie zum Anordnen von irgendeinem der hierin
offenbarten Stents verwendet werden.

[0083] In einigen Ausflihrungsformen koénnen die
hierin offenbarten Stents fir eine Pankreato-
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Gastrostomie verwendet werden, die den Pankreas-
gang mit dem Magen verbindet. Die Pfeile in den
Fig. 11 (#6) und 12 stellen den Bereich in der Bauch-
héhle dar, wo sich der Stent erstrecken wirde, um
den Pankreasgang mit dem Magen zu verbinden.
Fir eine Pankreato-Gastrostomie kann ein Endoskop
durch den Mund und in den Magen vorgeschoben
werden. Eine Zielstelle im Pankreasgang kann mit-
tels Ultraschallfiihrung oder anderen Fihrungsver-
fahren erkannt werden. Eine Nadel oder Kathetervor-
richtung kann aus dem Endoskop vorgeschoben wer-
den, um die Wand des Magen und den Pankreas-
gang zu punktieren. Es kann ein Fihrungsdraht im
Pankreasgang (nach dem Nadelzugang) angeordnet
werden, dem sich das Vorschieben eines Katheters,
der einen Stent tragt, Uber den Fuhrungsdraht an-
schlief3t. Ein stromaufwéartiges Ende des Stents kann
mittels des Katheters im Pankreasgang angeordnet
werden. Ein stromabwartiges Ende des Stents wird in
den Magen eingesetzt, wodurch ein Fluidkanal zwi-
schen dem Pankreasgang und dem Magen gebildet
wird.

[0084] In einigen Ausfihrungsformen kénnen die
hierin offenbarten Stents verwendet werden, um ei-
nen Stent anterograd anzuordnen. Eine anterograde
Stent-Anordnung kann im Gallengang und Pankre-
asgang ausgefiihrt werden. Eine anterograde Stent-
Anordnung ist, wenn der Operateur in den strom-
aufwartigen Teil des Gallengangs (oder Pankreas-
gang) eintritt. Zum stromaufwartigen Teil des Gallen-
gangs kann perkutan (z.B. transhepatisch) oder unter
EUS-Flhrung ein Zugang erhalten werden (z.B. tran-
senterisches Anvisieren eines intra- oder extrahepa-
tischen Gallengangs - siehe Fig. 11 #2 Durchgang).
Nach dem Erhalten eines Zugangs zum stromaufwar-
tigen Teil des Gallengangs wird ein Flhrungsdraht
eingefihrt und stromabwarts vorgeschoben, um die
Verengung und die Ampulle zu durchziehen und in
den Zwdlffingerdarm vorgeschoben. Es wird dann
ein Stent anterograd Uber den Draht vorgeschoben,
so dass er die Verengung und die Ampulle durch-
zieht, bis sich das stromabwartige Ende des Stents
im Zwolffingerdarm befindet. Die Hulle wird relativ
zum Stent zurlickgezogen, um den stromabwartigen
Flansch oder doppelwandigen Flansch freizusetzen.
Die Hille und der Stent kdnnen dann als eine einzige
Einheit zuriickgezogen werden, bis der Flansch an
der Vaterschen Ampulle anliegt, was durch den beim
Zurlckziehen aufgetretenen Widerstand signalisiert
wird. Die Hulle wird dann relativ zum Stent zurlickge-
zogen, um den stromaufwartigen Flansch im Gallen-
gang einzusetzen. Eine dhnliche Prozedur kann ver-
wendet werden, um den eine Stent anterograd am
Pankreasgang (siehe Fig. 11 #5 Durchgang) nach
dem Erhalten eines stromaufwartigen Zugangs zum
Pankreasgang anzuordnen.

[0085] GemaR zusétzlichen Aspekten der vorliegen-
den Offenbarung kann ein Bi-Flansch-ERCP-Stent,
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der kirzer als die vorhergehend hierin beschriebe-
nen ist, voribergehend in das untere Ende des ge-
meinsame Gallengangs eingesetzt werden, um ei-
nen leichteren Durchgang von Endoskopen in den
Gallengang zu erméglichen. Eine solche Anordnung
kann ein leichtes Einfiihren eines Cholangioskops in
den Gallen- oder Pankreasgang zur Cholangiosko-
pie oder Pankreatikoskopie. (,Duktoskopie®) ermdgli-
chen. Das Eintreten in die Gange ist typischerweise
infolge der scharfen Winkelbildung der Gange rela-
tiv zum Zwolffingerdarm sehr schwierig, d.h. die Ach-
sen der Gange verlaufen in 90 Grad zu denen des
Zwolffingerdarms. Der voriibergehende Stent ermdg-
licht es dem Skop, anstatt mit der Gangéffnung direkt
mit der Offnung des Stents in Eingriff zu treten, und
stabilisiert das Skop zur Vorwartsbewegung in den
Gang.

[0086] Fur die obige Duktoskopie kann ein kurzer
Stent verwendet werden, da es keine zu Uberbri-
ckende Verengung, sondern nur die Ampulle/den
Oddi-Sphinkter gibt. Der Stent-Durchmesser kann 8
mm betragen, um das Einflihren eines ultradiinnen
Gastroskops (mit beispielsweise 6 mm Durchmes-
ser) zu ermdglichen. Nach dem Einflihren des Stents
kann das Duodenoskop entfernt und durch ein ,trans-
nasales® Gastroskop ersetzt werden. Dieses Skop
ist langer als ein Standardgastroskop, wird jedoch
peroral eingefihrt. Diese Prozedur wird als ,direk-
te perorale Cholangioskopie‘ bezeichnet. Unmittelbar
nachdem die Duktoskopie durchgefuhrt worden ist,
kann der Stent entfernt werden.

[0087] Der kurze ERCP-Stent kann auch zur Be-
handlung einer ,Oddi-Sphinkter-Dyskinesie‘ geeignet
sein. Dies ist ein Leiden, wo der Sphinkter sich in ei-
nem konstanten Krampf befindet, was erhéhte Gal-
lengangdriicke und folglich Schmerzen verursacht.
Selbst nach einer Sphinkterotomie vernarbt die am-
pulldre Offnung und behindert den Gallenfluss, was
weiter Schmerzen verursacht.

[0088] Wahrend das Obige eine vollstdndige Be-
schreibung exemplarischer Ausfiihrungsformen der
vorliegenden Offenbarung ist, kénnen verschiedene
Alternativen, Modifikationen und Aquivalente verwen-
det werden. Daher sollte die obige Beschreibung
nicht so aufgefasst werden, dass sie den Rahmen
der Offenbarung beschrankt, die durch die beigefiig-
ten Anspriiche und die Anspriiche in irgendwelchen
nachfolgenden Anmeldungen definiert ist, die deren
Prioritat beanspruchen.

[0089] Wenn ein Merkmal oder Element hierin so be-
zeichnet wird, dass es sich ,an“ einem anderen Merk-
mal oder Element befindet, kann es sich direkt an
dem anderen Merkmal oder Element befinden oder
es kdnnen auch dazwischenliegende Merkmale und/
oder Elemente vorhanden sein. Wenn im Gegen-
satz dazu ein Merkmal oder Element so bezeichnet
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wird, dass es sich ,direkt an“ einem anderen Merk-
mal oder Element befindet, sind keine dazwischen-
liegenden Merkmale und/oder Elemente vorhanden.
Es wird sich aulRerdem verstehen, dass wenn ein
Merkmal oder Element so bezeichnet wird, dass es
mit oder an einem anderen Merkmal oder Element
~verbunden®, ,angebracht” oder ,gekoppelt ist, kann
es direkt mit oder an dem anderen Merkmal oder
Element verbunden, angebracht oder gekoppelt sein
oder es konnen auch dazwischenliegende Merkma-
le und/oder Elemente vorhanden sein. Wenn im Ge-
gensatz dazu ein Merkmal oder Element so bezeich-
net wird, dass es mit oder an einem anderen Merkmal
oder Element ,direkt verbunden®, ,direkt angebracht®
oder ,direkt gekoppelt* ist, sind keine dazwischen-
liegenden Merkmale und/oder Elemente vorhanden.
Obwohl sie in Bezug auf eine Ausfihrungsform be-
schrieben oder gezeigt werden, kdnnen die so be-
schriebenen oder gezeigten Merkmale und Elemen-
te auf andere Ausfihrungsformen zutreffen. Es wird
durch Fachleute auch erkannt werden, dass Bezlige
auf eine Struktur oder ein Merkmal, das ,benachbart®
zu einem anderen Merkmal angeordnet ist, Abschnit-
te aufweisen kdnnen, die sich mit dem benachbarten
Merkmal Uberlappen oder darunter liegen.

[0090] Die hierin verwendete Terminologie dient nur
dem Zweck der Beschreibung bestimmter Ausfih-
rungsformen und ist nicht dazu bestimmt, die Erfin-
dung zu beschrankten. Wie sie hierin verwendet wer-
den, sind beispielsweise die Singularformen ,ein“, ,ei-
ne“ und .der, ,die“, ,das“ dazu bestimmt, ebenso
die Pluralformen einzuschlieRen, wenn es der Kon-
text nicht deutlich anders angibt. Es wird sich fer-
ner verstehen, dass die Ausdriicke ,aufweist” und/
oder ,aufweisend®, wenn sie in dieser Beschreibung
verwendet werden, das Vorhandensein der ange-
gebenen Merkmale, Schritte, Vorgadnge, Elemente
und/oder Komponenten spezifizieren, jedoch nicht
das Vorhandensein oder die Hinzufligung von einem
oder mehreren anderen Merkmalen, Schritten, Vor-
gangen, Elementen, Komponenten und/oder deren
Gruppen ausschliefien. Wie er hierin verwendet wird,
schlie3t der Ausdruck ,und/oder“ irgendeine und alle
Kombinationen von einem oder mehreren der zuge-
hérigen aufgefiihrten Punkte ein und kann als ,/“ ab-
gekirzt werden.

[0091] Raumliche relative Ausdriicke, wie ,unter”,
Ldarunter, junten®, ,iber®, ,oben“ und dergleichen
koénnen hierin zur einfacheren Beschreibung verwen-
det werden, um die Beziehung von einem Element
oder Merkmal zu einem anderen Element(en) oder
Merkmal(en) zu beschreiben, die in den Figuren dar-
gestellt werden. Es wird sich verstehen, dass die
raumlichen relativen Ausdriicke dazu bestimmt sind,
unterschiedliche Ausrichtungen der Vorrichtung im
Gebrauch oder im Betrieb zuséatzlich zur in den Fi-
guren dargestellten Ausrichtung zu umfassen. Wenn
beispielsweise eine Vorrichtung in den Figuren um-
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gedreht ist, wirden als ,unter* oder ,unterhalb“ an-
deren Elementen oder Merkmalen beschriebene Ele-
mente dann ,Uber® den anderen Elementen oder
Merkmalen ausgerichtet sein. Folglich kann der ex-
emplarische Ausdruck ,unter‘ sowohl eine Ausrich-
tung uber und unter umfassen. Die Vorrichtung kann
anderes (um 90 Grad gedreht oder unter anderen
Ausrichtungen) ausgerichtet und die hierin verwen-
deten rdumlichen relative Kennzeichnungen entspre-
chend interpretiert werden. Entsprechend werden die
Ausdriicke ,nach oben®, ,nach unten®, ,vertikal®, ,ho-
rizontal“ und dergleichen hierin nur zum Zweck der
Erlauterung verwendet, wenn es nicht spezifisch an-
ders angegeben wird.

[0092] Obwohl die Ausdriicke ,erster” und ,zweiter”
hierin verwendet werden kénnen, um verschiede-
ne Merkmale/Elemente zu beschreiben, sollten diese
Merkmale/Elemente nicht durch diese Ausdriicke be-
schrankt werden, wenn es der Kontext nicht anders
angibt. Diese Ausdriicke kdnnen verwendet werden,
um ein Merkmal/Element von einem anderen Merk-
mal/ Element zu unterscheiden. Folglich kdnnte ein
darunter erlautertes erstes Merkmal/Element als ein
zweites Merkmal/Element bezeichnet werden, und
entsprechend konnte ein darunter erlautertes zwei-
tes Merkmal/Element als ein erstes Merkmal/Element
bezeichnet werden, ohne die Lehren der vorliegen-
den Erfindung zu verlassen.

[0093] Wie sie hierin in der Beschreibung und den
Ansprichen verwendet werden, einschliellich wie
sie in den Beispielen verwendet und wenn nicht
ausdrticklich anders spezifiziert werden, kénnen al-
le Zahlen so gelesen werden, als wirden sie durch
das Wort ,etwa“ oder ,anndhernd” eingeleitet, selbst
wenn der Ausdruck nicht ausdriicklich erscheint. Die
Redewendung ,etwa“ oder ,anndhernd“ kann beim
Beschreiben einer Groflie und/oder Position verwen-
det werden, um anzugeben, dass der beschriebene
Wert und/oder die Position innerhalb eines angemes-
senen erwarteten Bereichs von Werten und/oder Po-
sitionen liegt. Beispielsweise kann ein nummerischer
Wert einen Wert aufweisen, der +/- 0,1% des ange-
gebenen Werts (oder des Bereichs von Werten) be-
tragt, +/- 1% des angegebenen Werts (oder des Be-
reichs von Werten) betragt, +/- 2% des angegebenen
Werts (oder des Bereichs von Werten) betragt, +/-
5% des angegebenen Werts (oder des Bereichs von
Werten) betragt, +/- 10% des angegebenen Werts
(oder des Bereichs von Werten) betragt usw. Irgend-
ein hierin aufgefuhrter nummerischer Bereich ist dazu
bestimmt, alle darin zusammengefassten Unterberei-
che einzuschliel3en.

[0094] Obwohl oben verschiedene veranschauli-
chende Ausfihrungsformen beschrieben werden,
kénnen unzéhlige Anderungen an den verschiede-
ne Ausfuhrungsformen vorgenommen werden, oh-
ne den Rahmen der Erfindung zu verlassen, wie er
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durch die Anspriiche beschrieben wird. Beispielswei-
se kann die Reihenfolge, in der verschiedene be-
schriebene Verfahrensschritte durchgefuhrt werden,
haufig in alternativen Ausfiihrungsformen geandert
werden, und in anderen alternativen Ausflihrungs-
formen kénnen ein oder mehrere Verfahrensschritte
ganzlich Ubersprungen werden. Optionale Merkmale
von verschiedenen Vorrichtungs- und Systemausfih-
rungsformen kdnnen in einigen Ausfiihrungsformen
und in anderen nicht enthalten sein. Daher wird die
vorhergehende Beschreibung hauptsachlich zu ex-
emplarischen Zwecken gegeben und sollte nicht so
interpretiert werden, dass sie den Rahmen der Erfin-
dung beschrankt, wie er in den Anspriichen dargelegt
wird.

[0095] Die hierin enthaltenden Beispiele und Dar-
stellungen zeigen veranschaulichend und nicht ein-
schréankend spezifische Ausfihrungsformen, in de-
nen der behandelte Gegenstand praktiziert werden
kann. Wie erwahnt kdnnen andere Ausflihrungsfor-
men genutzt und davon abgeleitet werden, wie dass
strukturelle und logische Ersetzungen und Anderun-
gen vorgenommen werden kénnen, ohne den Rah-
men dieser Offenbarung zu verlassen. Solche Aus-
fuhrungsformen des Erfindungsgegenstands kdnnen
hierin einzeln oder zusammenfassend lediglich der
Einfachheit halber durch den Ausdruck ,Erfindung®
bezeichnet werden und ohne zu beabsichtigen, den
Rahmen dieser Anmeldung freiwillig auf irgendei-
ne einzelne Erfindung oder erfinderisches Konzept
zu beschranken, wenn mehr als eines tats&chlich
offenbart wird. Obwohl folglich spezifische Ausfih-
rungsformen hierin dargestellt und beschrieben wor-
den sind, kénnen die gezeigten spezifischen Aus-
fuhrungsformen durch irgendeine Anordnung ersetzt
werden, die geeignet ist, denselben Zweck zu erfll-
len. Diese Offenbarung ist dazu bestimmt, sdmtliche
Anpassungen oder Variationen verschiedener Aus-
fuhrungsformen abzudecken. Es werden Fachleuten
Kombinationen der obigen Ausfuhrungsformen und
andere hierin nicht spezifisch beschriebene Ausfiih-
rungsformen beim Studium der obigen Beschreibung
einfallen.
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Schutzanspriiche

1. Gewebelumen-Stent (100), der einen Kérper mit
einer langlichen réhrenférmigen Konfiguration und
einer entfalteten Konfiguration aufweist, wobei sich
ein stromabwartiges Ende (102) und stromaufwarti-
ges Ende (104) des Korpers radial in der entfalte-
ten Konfiguration jeweils zu einer stromabwartigen
Flanschstruktur (106; 152) und einer stromaufwarti-
gen Flanschstruktur (108; 154) erweitern, wobei ein
im Allgemeinen zylindrischer Sattelbereich (110; 151)
dazwischen liegt, wobei der Stentkdrper in der langli-
chen réhrenférmigen Konfiguration einen Durchmes-
ser zwischen 0,8 mm und 7,5 mm und in der entfal-
teten Konfiguration die Flanschstrukturen (106, 108;
152, 154) einen Durchmesser zwischen 5 mm und 40
mm aufweisen.

2. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 1, fer-
ner aufweisend eine Abdeckung oder Membran
Uber dem zylindrischen Sattelbereich (110; 151) des
Stents.

3. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 1 oder 2,
ferner aufweisend eine Abdeckung Uber der strom-
aufwartigen Flanschstruktur (108; 154).

4. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspriiche
1 bis 3, ferner aufweisend eine Abdeckung Uber der
stromabwartigen Flanschstruktur (106; 152).

5. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspriiche
1 bis 4, wobei in der entfalteten Konfiguration ein In-
nendurchmesser einer stromaufwartigen und strom-
abwartigen Offnung der Flanschstrukturen und des
Sattelbereichs (110; 151) zwischen 5 mm und 20
mm ist, wdhrend der maximale AuRendurchmesser
der stromaufwartigen Flanschstruktur (108; 154) zwi-
schen 20 mm und 40 mm ist.

6. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspriiche
1 bis 5, wobei eine axiale Lange der stromaufwartigen
Flanschstruktur (108; 154) mindestens so lange ist
wie die axiale Lédnge des Sattelbereichs (110; 151).

7. Gewebelumen-Stent nach einem der Ansprliche
1 bis 5, wobei die stromaufwéartige Flanschstruktur
(108; 154) eine axiale Lange hat, die mindestens ein
Viertel so lange ist wie die axiale Lange des Sattel-
bereichs (110; 151).

8. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspriiche
1 bis 7, wobei in der entfalteten Konfiguration die Lan-
ge des Stents zwischen 1 cm und 6 cm ist.

9. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspriiche
1 bis 8, wobei der Sattelbereich (110; 151) so konfi-
guriert ist, dass er sich zu einem Durchmesser von 2
mm bis 50 mm vergréf3ert, vorzugsweise von 5 mm
bis 20 mm, wenn der Stent von der l&nglichen réhren-
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férmigen Konfiguration zur entfalteten Konfiguration
Ubergeht.

10. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspri-
che 1 bis 9, wobei der Sattelbereich (110; 151) ein
Lumen oder einen Durchgang durch den entfalteten
Stent definiert, der einen Durchmesser zwischen 1
mm und 20 mm hat.

11. Gewebelumen-Stent (100), der einen Kor-
per mit einer langlichen réhrenférmigen Konfiguration
und einer entfalteten Konfiguration aufweist, wobei
sich ein stromabwaértiges Ende (102) und stromauf-
wartiges Ende (104) des Korpers radial in der entfal-
teten Konfiguration jeweils zu einer stromabwartigen
Flanschstruktur (106; 152) und einer stromaufwarti-
gen Flanschstruktur (108; 154) erweitern, wobei ein
im Allgemeinen zylindrischer Sattelbereich (110; 151)
dazwischen liegt, wobei die stromaufwartige Flansch-
struktur (108; 154) eine axiale Lange hat, die mindes-
tens ein Viertel so lange ist wie die axiale Lange des
Sattelbereichs (110; 151).

12. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 11, wo-
bei der Stentkorper in der I1&anglichen réhrenférmigen
Konfiguration einen Durchmesser zwischen 0,8 mm
und 7,5 mm und in der entfalteten Konfiguration die
Flanschstrukturen (106, 108; 152, 154) einen Durch-
messer zwischen 5 mm und 40 mm aufweisen.

13. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 11 oder
12, wobei der Sattelbereich (110; 151) so konfiguriert
ist, dass er sich zu einem Durchmesser von 2 mm
bis 50 mm vergréRert, vorzugsweise von 5 mm bis 20
mm, wenn der Stent von der l&nglichen réhrenférmi-
gen Konfiguration zur entfalteten Konfiguration tber-
geht.

14. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspri-
che 11 bis 13, wobei der Sattelbereich (110; 151) ein
Lumen oder einen Durchgang durch den entfalteten
Stent definiert, der einen Durchmesser zwischen 1
mm und 20 mm hat.

15. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 11 bis 14, wobei der Kérper in der Ianglichen réh-
renférmigen Konfiguration eine Lange im Bereich von
7 mm bis 100 mm oder von 12 mm bis 70 mm hat
und, wenn er entfaltet wird, der Kérper sich um min-
destens 20 % oder mindestens 40 % oder mindes-
tens 70 % verkirzt.

16. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 11 bis 15, ferner aufweisend eine Abdeckung
oder Membran Uiber dem zylindrischen Sattelbereich
des Stents.

17. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 11 bis 16, ferner aufweisend eine Abdeckung
Uber der stromaufwartigen Flanschstruktur (108; 154)
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und/oder der stromabwartigen Flanschstruktur (106;
152).

18. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 16 oder
17, wobei die Abdeckung Silikon aufweist.

19. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspri-
che 11 bis 18, wobei der Kdrper aus einem gewobe-
nen Filamentgeflecht geformt ist.

20. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 19, wobei
das Filament an Metalldraht oder Metalldrahte, vor-
zugsweise ein Nickel-Titan Draht oder anderer super-
elastischer Draht oder Formgedéachtnis-Metall-Draht
ist/sind.

21. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspri-
che 11 bis 20, wobei die stromabwartige Flansch-
struktur (152) ein Ende (153) aufweist, das konfigu-
riert ist, sich zurtick in Richtung der stromaufwar-
tigen Flanschstruktur (154) zu biegen, und wobei
die stromaufwartige Flanschstruktur (154) ein Ende
(155) aufweist, das konfiguriert ist, sich zurlick in
Richtung der stromabwaértigen Flanschstruktur (152)
Zu biegen.

22. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 21, wo-
bei die stromabwartige und stromaufwartige Flansch-
struktur (152, 154) und die Enden (153, 155) konfigu-
riert sind, Gewebewande (T1, T2) angelagert zu hal-
ten.

23. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 21 oder
22, wobei ein distaler Abschnitt der stromabwaértigen
und der stromaufwartigen Flanschstruktur (152, 154)
gekrimmt sind, um ein Trauma der Gewebewéande
(T1, T2) zu reduzieren.

24. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspri-
che 21 bis 23, wobei die Enden (153, 155) der strom-
abwartigen und der stromaufwértigen Flanschstruk-
tur (152, 154) in einem Halbkreis gekrauselt sind.

25. Gewebelumen-Stent (100), der einen Kor-
per mit einer langlichen réhrenférmigen Konfigurati-
on und einer entfalteten Konfiguration aufweist, wo-
bei sich ein stromabwartiges Ende (102) und strom-
aufwartiges Ende (104) des Koérpers radial in der ent-
falteten Konfiguration jeweils zu einer stromabwarti-
gen Flanschstruktur (106; 152) und einer stromauf-
wartigen Flanschstruktur (108; 154) erweitern, wobei
ein im Allgemeinen zylindrischer Sattelbereich (110;
151) dazwischen liegt, wobei der Sattelbereich (110;
151) so konfiguriert ist, dass er sich zu einem Durch-
messer von 2 mm bis 50 mm vergréRert, wenn der
Stent von der langlichen réhrenférmigen Konfigurati-
on zur entfalteten Konfiguration tbergeht.

26. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 25, wobei
der Sattelbereich (110; 151) ein Lumen oder einen
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Durchgang durch den entfalteten Stent definiert, der
einen Durchmesser zwischen 1 mm und 20 mm hat.

27. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 25 oder
26, wobei der Sattelbereich (110; 151) so konfiguriert
ist, dass er sich zu einem Durchmesser von 5 mm bis
12 mm vergréRRert, wenn der Stent von der lIanglichen
réhrenférmigen Konfiguration zur entfalteten Konfigu-
ration Ubergeht.

28. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 25 bis 27, wobei der Stentkdrper in der Iangli-
chen réhrenférmigen Konfiguration einen Durchmes-
ser zwischen 0,8 mm und 7,5 mm und in der entfal-
teten Konfiguration die Flanschstrukturen (106, 108;
152, 154) einen Durchmesser zwischen 5 mm und 40
mm aufweisen.

29. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 25 bis 28, ferner aufweisend eine Abdeckung
oder Membran Uber dem zylindrischen Abschnitt des
Stents.

30. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 25 bis 29, ferner aufweisend eine Abdeckung
Uber der stromaufwartigen Flanschstruktur (108; 154)
und/oder der stromabwartigen Flanschstruktur (106;
152).

31. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 29 oder
30, wobei die Abdeckung Silikon aufweist.

32. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 25 bis 31, wobei der Kérper aus einem gewobe-
nen Filamentgeflecht geformt ist.

33. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 32, wobei
das Filament an Metalldraht oder Metalldréhte, vor-
zugsweise ein Nickel-Titan Draht oder anderer super-
elastischer Draht oder Formgedachtnis-Metall-Draht
ist/sind.

34. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 25 bis 33, wobei in der entfalteten Konfigura-
tion ein Innendurchmesser einer stromaufwartigen
und stromabwértigen Offnung und des Sattelbereichs
(110; 151) zwischen 5 mm und 20 mm ist, wahrend
der maximale AuRendurchmesser der stromaufwarti-
gen Flanschstruktur (108; 154) zwischen 20 mm und
40 mm ist.

35. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 25 bis 34, wobei die stromaufwértige Flansch-
struktur (108; 154) eine axiale Lange hat, die mindes-
tens ein Viertel so lange ist wie die axiale Lange des
Sattelbereichs (110; 151).

36. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspri-
che 25 bis 35, wobei in der entfalteten Konfiguration
die Lange des Stents zwischen 1 cm und 6 cm ist.
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37. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspru-
che 25 bis 36, wobei die stromabwartige Flansch-
struktur (152) ein Ende (153) aufweist, das konfigu-
riert ist, sich zurtick in Richtung der stromaufwar-
tigen Flanschstruktur (154) zu biegen, und wobei
die stromaufwartige Flanschstruktur (154) ein Ende
(155) aufweist, das konfiguriert ist, sich zurlick in
Richtung der stromabwaértigen Flanschstruktur (152)
Zu biegen.

38. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 37, wo-
bei die stromabwartige und stromaufwartige Flansch-
struktur (152, 154) und die Enden (153, 155) konfigu-
riert sind, Gewebewande (T1, T2) angelagert zu hal-
ten.

39. Gewebelumen-Stent nach Anspruch 37 oder
38, wobei ein distaler Abschnitt der stromabwartigen
und der stromaufwartigen Flanschstruktur (152, 154)
gekrimmt sind, um ein Trauma der Gewebewéande
(T1, T2) zu reduzieren.

40. Gewebelumen-Stent nach einem der Anspri-
che 37 bis 39, wobei die Enden (153, 155) der strom-
abwartigen und der stromaufwértigen Flanschstruk-
tur (152, 154) in einem Halbkreis gekrauselt sind.

Es folgen 13 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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FIG. 2A
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