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Beschreibung

HINTERGRUND UND ZUSAMMENFASSUNG DER
ERFINDUNG

1. Technischer Hintergrund

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
medizinische Vorrichtungen und insbesondere einen
Ballonkatheter und ein Stentabgabesystem.

2. Diskussion

[0002] Ballonkatheter werden bei einer Vielzahl von
therapeutischen Anwendungen verwendet, ein-
schliellich intravaskulare Katheter fir Eingriffe wie
beispielsweise Angioplastie. Nahezu eine Million An-
gioplastien wurden 1997 weltweit durchgefihrt, um
Gefallerkrankungen zu behandeln, einschlielich ko-
ronarer, neurologischer und peripherer Blutgefalie,
die teilweise oder vollstéandig blockiert oder durch
eine Stenose verengt waren. Die vorliegende Erfin-
dung wird beispielhaft beziglich Koronar- und peri-
pherer Angioplastiebehandlungen beschrieben wer-
den. Es sollte jedoch verstanden werden, dass die
vorliegende Erfindung einen Ballonkatheter und ein
Stentabgabesystem mit erhdhter Stentretention be-
trifft und nicht auf Angioplastie beschrankt ist.

[0003] Die meisten Ballonkatheter weisen einen
vergleichsweise langen und flexiblen réhrenformigen
Schaft, der einen oder mehrere Durchgange oder
Hohlrdume definiert, und einen aufblasbaren Ballon
auf, der nahe einem Ende des Schaftes angebracht
ist. Dieses Ende des Katheters, wo der Ballon ange-
ordnet ist, wird Ublicherweise als das ,distale" Ende
bezeichnet, wahrend das andere Ende als das ,pro-
ximale" Ende bezeichnet wird. Der Ballon ist mit ei-
nem der Hohlrdume, die sich durch den Schaft erstre-
cken, zu Zwecken des selektiven Aufblasens und
Entleerens des Ballons verbunden. Das andere Ende
dieses Aufblashohlraumes fiihrt zu einem Sitz, der an
dem anderen Ende gekoppelt ist, zum Verbinden der
Schafthohlrdume mit verschiedenen Ausristungen.
Beispiele fur diese Art von Ballonkatheter sind in
US-Patent 5,304,197 mit dem Titel ,Balloons For Me-
dical Devices And Fabrication Thereof', das an
Pinchuk et al. am 19. April 1994 erteilt worden ist, und
auch im US-Patent 5,370,615 mit dem Titel ,Balloons
Catheter For Angioplasty" beschrieben, das am 06.
Dezember 1994 an Johnson erteilt worden ist.

[0004] Ein Ubliches Behandlungsverfahren fir die
Verwendung derartiger Ballonkatheter besteht darin,
den Katheter in den Korper eines Patienten vorzu-
schieben, indem das distale Ende des Katheters per-
kutan durch einen Einschnitt und entlang einem Kor-
perdurchgang gesteuert wird, bis sich der Ballon an
der erwunschten Stelle befindet. Der Begriff ,er-
winschte Stelle" bezeichnet die Stelle in dem Kdrper

eines Patienten, die zu der Zeit fur die Behandlung
durch medizinisches Fachpersonal ausgewahlt ist.
Wenn der Ballon an dem erwiinschten Ort angeord-
net ist, kann er selektiv im Falle eines nicht-elasti-
schen oder nicht-nachgebenden Ballonmaterials auf
einen vergleichsweise konstanten Durchmesser auf-
geblasen werden, um mit einem vergleichsweise ho-
hen Druck nach auf3en auf den Kérperdurchgang zu
drucken.

[0005] Dieses nach aufden Pressen einer Konstrikti-
on oder Verengung an der erwiinschten Stelle in ei-
nem Koérperdurchgang soll teilweise oder vollstandig
den Kérperdurchgang oder den Hohlraum wieder 6ff-
nen oder dilatieren, wodurch seine Querschnittsfla-
che oder sein Innendurchmesser erhéht wird. Im Fal-
le eines Blutgefales wird der Eingriff als Angioplastie
bezeichnet. Das Ziel dieses Eingriffes besteht darin,
den Innendurchmesser oder die Querschnittsflache
des Gefalldurchganges oder Hohlraumes, durch den
Blut flielt, zu erhdhen, um einen gréReren Blutstrom
durch das neu expandierte Gefald zu beférdern. Die
Verengung des Korperdurchganghohlraumes wird
als Lasion oder Stenose bezeichnet und kann aus
hartem Plaque oder viskosem Thrombus ausgebildet
sein.

[0006] Unglicklicherweise kann sich der Hohlraum
an der Angioplastiestelle innerhalb von etwa sechs
Monaten nach Angioplastie erneut verschlieRen oder
wieder eng werden. Dieses Phanomen wird als
Restenose bezeichnet und kann bei so vielen wie 30
bis 40% der Patienten, die sich einer perkutanen
Transluminalangioplastie unterzogen haben, auftre-
ten. Die Restenose kann einen zusatzlichen Eingriff
wie beispielsweise eine weitere Angioplastie, eine
therapeutische Behandlung mit Wirkstoffen oder so-
gar eine Operation einschlieRlich Bypassimplantat
erforderlich machen. Es ist natlrlich wiinschenswert,
das Auftreten von Restenose zu verhindern oder zu
beschranken, insbesondere da einige Patienten kei-
ne bevorzugten Kandidaten fiir eine weitere Interven-
tionsbehandlung sein kénnen.

[0007] In dem Bemihen, Restenose zu verhindern,
kénnen kurze flexible Zylinder oder Gertiste, die aus
Metall oder einem Polymer hergestellt sind und als
Stent bezeichnet werden, andauernd in das Gefafl
implantiert werden, um den Hohlraum offen zu hal-
ten, die Gefalkwand zu verstarken und den Blutstrom
zu verbessern. Die Anwesenheit eines Stents hilft da-
bei, das Blutgefal langer offen zu halten, aber seine
Anwendung kann durch verschiedene Faktoren be-
schrankt sein, einschlielich Gré3e und Stelle des
Blutgefalies, einen komplizierten oder gewundenen
Gefalverlauf etc. Letztendlich kann sogar auch ein
Gefall mit einem Stent eine Restenose entwickeln.

[0008] Einige Stents, die als ,Ballon-expandierbare"
Stents bezeichnet werden, werden auf die geeignete
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GroRe durch Aufblasen eines Ballonkatheters expan-
diert, wahrend andere so konstruiert sind, dass sie
elastisch einer Kompression in einer ,selbst expan-
dierenden" Art und Weise widerstehen. Sowohl Bal-
lon-expandierbare Stents als auch selbst expandie-
rende Stents werden im Allgemeinen wahrend der
Abgabe auf einen Durchmesser gefaltet oder kompri-
miert, der geringer ist als der letztendliche entfaltete
Durchmesser an der erwlinschten Stelle. Wenn sie
an der erwlnschten Stelle innerhalb der Lasion ange-
ordnet sind, werden sie durch Aufblasen eines Bal-
lons entfaltet oder man erlaubt ihnen, selbst auf den
erwlinschten Durchmesser zu expandieren.

[0009] Reibungskrafte kdnnen dabei helfen, einen
gefalteten Stent dazu zu veranlassen, sich in einer
proximalen Richtung zu verschieben, wahrend der
Katheter nach vorne bewegt wird, oder sich in eine
distale Richtung zu verschieben, wenn der Arzt ent-
scheidet, den Stent, ohne ihn zu entfalten, zuriickzu-
ziehen. Es ist naturlich wiinschenswert, den Stent in
der geeigneten Position wahrend der Fortbewegung
entlang einem vaskularen Weg zu der erwinschten
Stelle zurtickzuhalten.

[0010] Sowohl in EP-A-0 855 171, WO 97/21400,
EP-A-0 778 010 als auch in US 4,762,128 ist ein
Ballonkatheterstententfaltungssystem von der in dem
Oberbegriff von Anspruch 1 angegebenen Art offen-
bart.

[0011] Entsprechend ist es ein Ziel der vorliegenden
Erfindung, Ballonkathetersysteme fur eine wahrend
einer Langsbewegung des Katheters verstarkte
Stentpositionsriickhaltung bereitzustellen.

[0012] Gemal der vorliegenden Erfindung wird ein
Ballonkatheterstententfaltungssystem bereitgestellt,
wie im beigefiigten Anspruch 1 angegeben.

[0013] Diese und verschiedene andere Ziele, Vor-
teile und Merkmale der Erfindung werden aus der fol-
genden Beschreibung und den Anspriiche offenkun-
dig sein, wenn sie zusammen mit den beigefligten
Zeichnungen betrachtet werden.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0014] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
Ballonkatheters mit einem Stent von auRen, der um
den Ballon herum angebracht ist, angeordnet gemaf
den Prinzipien der vorliegenden Erfindung;

[0015] Fig. 2 ist eine Querschnittsansicht in Langs-
richtung des Ballonkatheters und Stents von Fig. 1;

[0016] Fig. 3 ist eine transversale Querschnittsan-
sicht entlang der Linie 3-3 des Ballonkatheters und
Stents von Fig. 2;

[0017] Fig. 4 ist eine Querschnittsansicht in Langs-
richtung eines Ballonkatheters und Stents gemafR
dem Stand der Technik;

[0018] Fig. 5 ist eine teilweise Querschnittsansicht
in Langsrichtung eines entleerten Ballonkatheters
und Stents, die gemaf den Prinzipen der vorliegen-
den Erfindung angeordnet sind;

[0019] Fig. 6 ist eine teilweise Querschnittsansicht
in Langsrichtung eines teilweise aufgeblasenen Bal-
lonkatheters und Stents;

[0020] Fig. 7 ist eine teilweise Querschnittsansicht
in Langsrichtung eines vollstandig aufgeblasenen
Ballonkatheters und Stents; und

[0021] die Fig. 8 bis Fig. 12 veranschaulichen ein
Verfahren zum Herstellen des Ballonkatheterstentab-
gabesystems der vorliegenden Erfindung.

[0022] Die folgende Beschreibung der bevorzugten
Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung ist
lediglich veranschaulichender Natur und beschrankt
als solches in keiner Weise die vorliegende Erfin-
dung, ihre Anwendung oder Verwendungen. Viele
Modifikationen kénnen von den Fachleuten auf dem
Gebiet vorgenommen werden, ohne vom echten
Geist und Umfang der Erfindung abzuweichen.

[0023] Unter Bezugnahme auf die Figuren ist ein
Ballonkathetersystem dargestellt, wobei eine der be-
vorzugten Ausfiihrungsformen der vorliegenden Er-
findung allgemein bei 10 gezeigt ist. Der Ballonkathe-
ter von Fig. 1 weist einen aufblasbaren Ballon, einen
vergleichsweise langen und flexiblen réhrenférmigen
Schaft und einen Sitz auf. Der Ballon ist an dem
Schaft nahe einem distalen Ende des Schaftes ver-
bunden und der Sitz ist an dem proximalen Ende des
Schaftes verbunden.

[0024] Der Schaft definiert einen oder mehrere
Durchgange oder Hohlraume, die sich durch den
Schaft erstrecken, von denen wenigstens einer ein
Aufblashohlraum ist, der mit dem Ballon fir die Zwe-
cke eines selektiven Aufblasens und Entleerens des
Ballons verbunden ist. Der Aufblashohlraum liefert
somit in der Ublichen Art und Weise eine Fluidverbin-
dung zwischen dem Inneren des Ballons an seinem
distalen Ende des Aufblashohlraumes und einer
Sitzaufblas6ffnung mit einer Kopplung oder einer Lu-
er-Lock-Verbindung an dem proximalen Ende zum
Verbinden des Aufblashohlraumes mit einer Quelle
fur ein unter Druck befindliches Aufblasfluid (nicht ge-
zeigt).

[0025] In der dargestellten Ausfiihrungsform ist der
Schaft aus einem inneren und duf3eren réhrenférmi-
gen Korper konstruiert. Der innere Kdrper definiert ei-
nen Fuhrungsdrahthohlraum, wahrend der Aufblas-
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hohlraum durch den ringférmigen Raum zwischen
dem inneren und duleren réhrenférmigen Korper de-
finiert ist. Der Flihrungsdrahthohlraum ist angepasst,
um einen verlangerten flexiblen Fudhrungsdraht
schiebend aufzunehmen, so dass der Fihrungsdraht
und Katheter unabhangig voneinander nach vorne
bewegt oder zuriickgezogen werden kénnen oder
der Katheter entlang einem Weg gesteuert werden
kann, der mit dem Fihrungsdraht ausgewahlt ist. Der
Schaft kann naturlich verschiedene Konfigurationen
anstelle dieser koaxialen Konstruktion aufweisen,
einschliellich einer einzelnen extrudierten Réhre, die
eine geeignete Anzahl von parallelen Seite an Seite
gelegenen Hohlrdumen, einen proximalen Schaftab-
schnitt, der aus einem Metallhyporohr ausgebildet ist,
und andere definiert.

[0026] Der proximale Sitz ist an dem proximalen
Ende des Schaftes verbunden und liefert eine Auf-
blas6ffnung und eine Flihrungsdrahtoffnung, wieder-
um mit einer Luer-Lock-Verbindung oder einem ha-
mostatischen Ventil. Ein derartiges Ventil erlaubt,
dass der FuUhrungsdraht durch den Fuhrungs-
drahthohlraum hindurch geht und darin verschiebbar
ist, wahrend es dennoch dem Verlust an Blut oder an-
deren Fluiden durch den Fihrungsdrahthohlraum
und die Fuhrungsdrahtéffnung widersteht. Wie in den
Zeichnungen gezeigt, sind der innere und der duf3ere
réhrenférmige Koérper fest innerhalb des Sitzes auf-
genommen und von einer réhrenférmige Spannungs-
aufnahme umgeben. Der Sitz stellt eine Fluidverbin-
dung zwischen dem Fuhrungsdrahthohlraum und ei-
ner Flhrungsdrahtkopplung, ebenso wie zwischen
dem ringférmigen Aufblashohlraum und der Aufblas-
kopplung bereit.

[0027] Es kann ein Stent von einer jeglichen geeig-
neten Art oder Konfiguration mit dem Katheter der
vorliegenden Erfindung versehen werden, wie bei-
spielsweise dem gut bekannten Palmaz-Schatz Bal-
lon-expandierbaren Stent. Verschiedene Arten und
Formen von Stents sind auf dem Markt verfugbar und
viele verschiedene, derzeit erhaltliche Stents sind fir
die Anwendung bei der vorliegenden Erfindung ak-
zeptabel, ebenso wie neue Stents, die in der Zukunft
entwickelt werden kénnen. Der in den Figuren darge-
stellte Stent ist ein zylindrischer Metallgitterstent mit
einem anfanglichen gefalteten Auflendurchmesser,
der durch den Ballon unter Zwang auf einen entfalte-
ten Durchmesser expandiert werden kann. Wenn er
in einem Korperdurchgang eines Patienten entfaltet
wird, kann der Stent so konstruiert sein, dass er be-
vorzugterweise radial nach aul3en drickt, um den
Durchgang offen zu halten.

[0028] Wie in den Figuren gezeigt, weist der Ballon
in seiner vollstandig aufgeblasenen Profilform einen
zylindrischen Arbeitsabschnitt mit einem aufgeblase-
nen Durchmesser auf, der zwischen einem Paar ko-
nischer Endabschnitte und einem Paar proximaler

und distaler Schenkel, die mit dem Schaft verbunden
sind, angeordnet ist. Der Ballon weist in seiner ent-
leerten Profilform bevorzugterweise mehrere Falten
auf, die um den Schaft herumgewickelt sind. Das Bal-
lonmaterial ist bevorzugterweise im Wesentlichen un-
elastisch und streckt sich bei Driicken von 15 Atmos-
pharen oder mehr in einem vergleichsweise geringen
MaRe. Verschiedene unterschiedliche Materialien
kénnen verwendet werden, einschlieRlich Nylon,
PEEK, Pebax, oder ein Block-Copolymer davon.

[0029] Das neue Ballonkathetersystem der vorlie-
genden Erfindung ist mit mehreren Vorteilen verbun-
den. Einer dieser Vorteile ist der, dass der Ballon eine
zusammengesetzte Profilform aufweist, die bei ver-
schiedenen Driicken variiert. Der Ballon befindet sich
anfanglich in einem entleerten Zustand und weist
eine entleerte Profilform, wie genau in Fig. 5 darge-
stellt, mit einem zentralen Bettabschnitt mit einem
entleerten Bettdurchmesser auf, der von einem Paar
proximaler und distaler Kissen flankiert ist, die die
entleerten Kissendurchmesser definieren, die grofier
sind als der Durchmesser des entleerten Bettes.

[0030] Die Ballonkissen verjlingen sich glatt in die
proximale bzw. distale Richtung zu den proximalen
und distalen Schenkeln, die mit dem Schaft verbun-
den sind. Diese entleerte Ballonprofilform liefert so-
mit einen Bett- oder Nest-Abschnitt, um den Stent
aufzunehmen, und hilft dabei, den Stent vor Ort zu
halten, wahrend die Reibung oder nachteiliger Kon-
takt zwischen den Enden des Stents und der Blutge-
faBwand minimiert wird. Die vorliegende Erfindung
hilft somit dabei, das vordere oder distale Ende des
Stents wahrend des nach vorne Bewegens in den
Korper eines Patienten und das proximale Ende des
Stents wahrend des Zurlickziehens des Kathetersys-
tems zu schitzen.

[0031] Wie speziell in Fig. 6 gezeigt wird, wenn der
Ballon bei mittleren Driicken aufgeblasen wird, er
dazu neigen, geschachtelte Profilformen aufzuwei-
sen ahnlich der urspriinglichen entleerten und ge-
schachtelten Profilform von Fig. 5. Ein wesentliches
Merkmal der vorliegenden Erfindung ist die Ausbil-
dung von kleinen Kanalen, die die Fluidverbindung
von dem proximalen Ende des Ballons zu dem dista-
len Ende erleichtern, selbst wenn der Ballon entleert
ist. Der Ballon neigt somit dazu, sich gleichmafiger
entlang seiner Lange zu entfalten, so dass sich so-
wohl das proximale als auch das distale Ballonkissen
zu im wesentlichen der gleichen Zeit und mit im we-
sentlichen gleichen Driicken entfalten.

[0032] Zusatzlich kann das vorliegende Ballonka-
thetersystem modifiziert sein, um eine teilweise Ent-
faltung des proximalen und distalen Endes des Sten-
tes zu initiieren, um weiter einer Langsbewegung des
Stents wahrend des Aufblasens zu widerstehen und
um das wirksame Fixieren des Stens vor Ort inner-
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halb des Blutgefaes zu erleichtern, was als ,,Anhef-
ten" des Stents bezeichnet wird.

[0033] Fig. 7 stellt den Ballon in seiner vollstandig
entfalteten Profilform dar. Die Stentbettform ver-
schwindet und die Ballonprofilform andert oder wan-
delt sich in eine andere Profilform um, wenn sie mit
vollem Aufblasdruck aufgeblasen wird. Diese voll-
standig aufgeblasene Form liefert den bevorzugter-
weise zylindrischen Arbeitsabschnitt, wobei der Ab-
schnitt des Ballons, der den Stent stiitzt und expan-
diert, einen aufgeblasenen Durchmesser aufweist,
der groRer ist als irgendein anderer Teil des Ballons.
Dieses Merkmal hilft dabei, zu verhindern, dass sich
irgendein Teil des Ballons exzessiv expandiert, was
ein lokales Trauma an der Blutgefalwand verursa-
chen kann.

[0034] Entsprechend kehren sich die Positionen der
Abschnitte des vorliegenden Ballons um. Der mittlere
Bettabschnitt weist anfangs einen geringeren ent-
leerten Durchmesser auf als die proximalen und dis-
talen Kissen, was einen wiinschenswert kleinen au-
Reren maximalen Durchmesser fir ein leichtes Ein-
fuhren bereitstellt. Der anfangliche auRere maximale
Durchmesser wird als das ,Primarprofil" bezeichnet.
Im Unterschied dazu expandiert der mittlere Ballon-
abschnitt bei vollem Aufblasen zu dem gréRten
Durchmesser des Ballons, wahrend die Abschnitte,
die zuvor die Ballonkissen ausbildeten, vergleichs-
weise weniger expandieren. In der Tat definieren die
frGheren Kissen die proximalen und distalen koni-
schen Endabschnitte der vollstandig aufgeblasenen
Profilform.

[0035] In der entleerten Form wird der Ballon des-
halb voriibergehend in eine andere Form umgeformt
als jene, die sich Ublicherweise aus einem einfachen
Entleeren und Falten eines zuvor bekannten Ballons
ergeben wirde. Diese voriibergehende umgeformte
Form erhoht die Stentpositionsretention und erlaubt
doch die bevorzugterweise vollstandig aufgeblasene
Form. Der Ballon der vorliegenden Erfindung hilft
auch dabei, den maximalen Profildurchmesser zu
verringern, nachdem der Ballon entleert ist, was als
~>ekundarprofil" bezeichnet wird.

[0036] Ein weiterer Vorteil der vorliegenden Erfin-
dung ist das Fehlen von jeglicher Art von physikali-
schem Kragen oder anderer Rickhaltevorrichtung in-
nerhalb des Ballons, oder auf der au3eren Ballono-
berflache, oder einer solchen, die an dem Ballonka-
theterschaft angebracht ist, die das Primar- und/oder
Sekundarprofil des Stentabgabesystems in uner-
winschter Weise erhéhen konnte.

[0037] Ein mogliches Merkmal des Kathetersys-
tems besteht darin, dass der Ballon in einem speziel-
len Muster gefaltet werden kann, wenn er entleert ist,
wobei der mittlere Bettabschnitt des Ballons, der den

Stent tragt, eine groRere Anzahl von Falten aufweist
als das proximale und distale Ballonkissen.

[0038] Der Ballonkatheter der vorliegenden Erfin-
dung kann hergestellt werden unter Verwendung ei-
nes jeglichen der folgenden Verfahren, ebenso wie
verschiedenen Modifikationen, die fur die Fachleute
auf dem Gebiet offensichtlich sein werden. Der Bal-
lon wird in eine geeignete Anzahl oder bevorzugte
Anzahl von Langsfalten gefaltet, die um einen Ab-
schnitt des Katheterschaftes herumgewickelt wer-
den, entweder manuell oder durch Verwendung einer
Faltungsmaschine.

[0039] Der Ballon wird dann vorubergehend in die-
sem gefalteten Zustand gehalten, indem eine Form-
rohre in proximaler Richtung auf den gefalteten Bal-
lon geschoben wird, wahrend die Anordnung zu der
nachsten Verarbeitungsstation transportiert wird.
Man kann erlauben, dass der gefaltete Ballon sich
Uber Nacht setzt, was seine Neigung verbessern
kann, seine gefaltete Form beizubehalten. Nachdem
die Formréhre entfernt ist, wird ein Stent auf den ge-
falteten Ballon geschoben. Der Stent wird dann vor-
sichtig in einen gefalteten Zustand, bei dem der Stent
einen gefalteten Auflendurchmesser aufweist, ge-
krimpt oder um den Ballon komprimiert, wobei die
Falten intakt sind.

[0040] Der sich ergebende Ballonkatheter und die
Stentanordnung werden dann in eine réhrenférmige
Form gegeben, die einen Innendurchmesser auf-
weist, der geringfligig groRer ist als der gefaltete Au-
Rendurchmesser des Stens. Die réhrenfdrmige Form
sollte einen konstanten Innendurchmesser aufwei-
sen, um zu bedingen, dass die Ballonkissen die be-
vorzugte Form und den bevorzugten Durchmesser
aufweisen.

[0041] Der Ballon wird dann unter Druck gesetzt, in-
dem ein unter Druck befindliches Gas oder Fluid an
der Einlassoffnung und durch den Aufblashohlraum
angelegt wird. Der bevorzugte Aufblasdruck inner-
halb der réhrenférmigen Form kann geringfligig den
Nominalberstdruck des Ballons iberschreiten, wobei
die Form eine Expansion des Stents verhindern wird,
wahrend erlaubt wird, dass sich das proximale und
distale Ballonkissen ausbildet. Das unter Druck be-
findliche Gas oder die unter Druck befindliche Flis-
sigkeit kann bevorzugterweise trockener Stickstoff
sein und der Druck kann bevorzugterweise fur eine
vorherbestimmte Zeitspanne, wie beispielsweise
mehrere Minuten, aufrechterhalten werden.

[0042] Wahrend die Form mit dem verbundenen
Ballonkatheter und der Stentanordnung unter Druck
gehalten wird, werden sie dann aus mehreren Grin-
den in einem heilRen Flissigbad gehalten.

[0043] Erstens hilft die Hitze dabei, den Stent vor
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Ort zu harten, wodurch die erwiinschten proximalen
und distalen Kissen ausgebildet werden. Zweitens,
wenn der Ballon gemal einer der bevorzugten Aus-
fuhrungsformen aus Nylon hergestellt ist, hilft das
Wasser des Heizbades dabei, den Nylonweichma-
cher des Ballonmaterials zu hydratisieren. Naturlich
kann auch ein Heillluftsystem oder irgendein Hitze-
quellensystem verwendet werden. Die bevorzugte
Temperatur des erhitzten Wasserbades ist bevorzug-
terweise unterhalb der Dauerdeformationstempera-
tur des Ballonmaterials und die Zeit und der Druck
dieses Verfahrens kdnnen verlangert werden, um zu
gewahrleisten, dass eine solche Temperatur zu der
erwlinschten zusammengesetzten Form und der vo-
rubergehenden Umformung des Ballons fuhren wird.

[0044] Der Ballon, der Stent und die Formanord-
nung werden dann aus dem erhitzten Flissigbad ent-
fernt, wahrend der Druck fir eine Zeitspanne auf-
rechterhalten wird. Nachdem der Druck abgebaut ist,
wird die Form dann entfernt und der Ballon und die
Stentanordnung kénnen getrocknet und erneut er-
hitzt werden, indem eine Heilluftkanone flr eine Zeit-
spanne angelegt wird.

[0045] Mehrere Merkmale dieses bevorzugten Ver-
fahrens zum Herstellen des Ballonkatheterstentab-
gabesystems der vorliegenden Erfindung haben eine
Bedeutung fiir die Leistungscharakteristiken des sich
ergebenden Produktes, einschlieRlich der Tempera-
turen, Dricke, Zeitspannen, des gefalteten Auflden-
durchmessers des Stents, des Innendurchmessers
der Form, ebenso wie der thermischen Eigenschaf-
ten des Ballons, des Stents und der Form.

[0046] Das oben beschriebene, besonders bevor-
zugte Verfahren zum Herstellen eines Ballonkathe-
terstentabgabesystems liefert offensichtlich einen
Ballonkatheter mit einem bereits angebrachten Stent.
Die Verfahren der vorliegenden Erfindung kénnen je-
doch auch verwendet werden, um einen Ballonkathe-
ter mit der erwlinschten erhéhten Stentriickhaltefa-
higkeit herzustellen, ohne einen enthaltenen Stent
einzubauen. Entsprechend kann der Arzt dann einen
jeglichen ausgewahlten Stent mit den geeigneten
Grolen installieren und manuell falten, wahrend er
doch den Vorteil der erhéhten Stentpositionsriickhal-
tung der vorliegenden Erfindung realisiert. Dieses
modifizierte Verfahren zum Herstellen des Ballons
der vorliegenden Erfindung kann modifiziert werden,
um Ballonkissen herzustellen, die einen gréfieren an-
fanglichen Auflendurchmesser aufweisen als der des
Stents.

[0047] Entsprechend kann ein Ballonkatheter mit
erhdhter Stentpositionsriickhaltung durch ein Verfah-
ren ahnlich dem oben beschriebenen hergestellt wer-
den, ohne dass ein Stent wahrend des Verfahrens er-
forderlich ist. Wahrend dieses modifizierten Verfah-
rens wird das Vorhandensein eines Stents unnétig

gemacht, indem er durch einen ,Phantomstent" er-
setzt wird. Ein Vorteil der Verwendung eines Phan-
tomstents besteht darin, dass er viel weniger kostet
als ein echter Metallstent. Ein derartier Phantomstent
kann aus irgendeinem geeigneten Kunststoffmaterial
hergestellt sein, das in der Lage ist, den Temperatu-
ren und Dricken des Herstellungsverfahrens zu wi-
derstehen, ohne zu schmelzen oder zu deformieren.
Geeignete Kunststoffmaterialien fir den Phantoms-
tent kdnnen deshalb beispielsweise PTFE oder Poly-
ethylen umfassen.

[0048] Da sich der Kunststoffphantomstent nicht in
der gleichen Art und Weise wie ein echter Metallstent
falten wird, muss er mit einem Langsschlitz oder be-
vorzugterweise mit einem Spiralschlitz versehen wer-
den. Der Phantomstent kann somit auf dem gefalte-
ten Ballon vermittels des Schnittes in dem Kunststoff-
material installiert und nach dem Ausbilden des
Stentnestes mit dem einhergehenden Kissen entfernt
werden.

[0049] Wahrend ein Ballonkatheter gemaf den Ver-
fahren der vorliegenden Erfindung hergestellt und
verarbeitet und der Phantomstent entfernt wird, weist
der sich ergebende Ballonkatheter ein Stentnest oder
einen Bettabschnitt auf, das/der eine erhéhte Stent-
positionsriickhaltung fir einen jeglichen Stent mit ge-
eigneten Grolen bereitstellen wird.

[0050] In der Tat kann die Grof3e des sich ergeben-
den Ballonkissens zugeschnitten werden, indem die
réhrenférmige Wandstarke des Kunststoffphantoms-
tents so ausgewahlt ist, dass sie grof3er ist als die
Wandstarke des Stents.

[0051] Es sollte verstanden werden, dass fir die
vorliegende Erfindung eine unbegrenzte Anzahl von
Konfigurationen realisiert werden kénnte. Die vorste-
hende Diskussion beschreibt lediglich beispielhaft
Ausfuhrungsformen, die die Prinzipien der vorliegen-
den Erfindung veranschaulichen, deren Umfang in
den folgenden Anspriichen angegeben ist. Die Fach-
leute auf dem Gebiet werden leicht aus der Beschrei-
bung, den Anspriichen und Zeichnungen erkennen,
dass vielfaltige Anderungen und Modifikationen
durchgefihrt werden kdnnen, ohne vom Umfang der
Erfindung abzuweichen, der durch die beigefiigten
Anspriche definiert ist.

Patentanspriiche

1. Ballonkatheterstententfaltungssystem umfas-
send:
einen Ballonkatheter mit einem verlangerten flexiblen
Schaft mit einem proximalen und einem distalen En-
de, einem Sitz, der mit dem proximalen Ende des
Schaftes verbunden ist und eine Aufblaséffnung auf-
weist, und einem aufblasbaren Ballon, der an dem
Schaft nahe dem distalen Ende des Schaftes ange-
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bracht ist; wobei der Schaft einen Aufblashohlraum
definiert, der eine Fluidverbindung eines Aufblasflu-
ids zwischen der Sitzaufblaséffnung und dem Ballon
bereitstellt,

so dass der Ballon angepasst ist flr das selektive
Aufblasen aus einem entleerten Zustand in einen auf-
geblasenen Zustand, ebenso wie spatere Entlee-
rung; der Ballon aus einem im wesentlichen unelasti-
schen Material ausgebildet ist, der Ballon einen zylin-
drischen Arbeitsabschnitt mit einer aufgeblasenen
Querschnittsflache aufweist, die zwischen einem
Paar konischer Abschnitte und einem Paar Schen-
kelabschnitten angeordnet ist, wenn sich der Ballon
in seinem aufgeblasenen Zustand befindet; der Bal-
lon sich anfangs in dem entleerten Zustand mit einer
Vielzahl von Falten in Langsrichtung befindet;

einen expandierbaren roéhrenférmigen Gitterstent,
der eine réhrenformige Wandstéarke definiert, ange-
ordnet um den Ballon und in einem anfanglichen Zu-
stand auf einen anfanglichen duReren Durchmesser
gefaltet, der durch eine aufere Oberflache des
Stents definiert ist; der Stent im wesentlichen keine
Neigung aufweist, ohne expansive Kraft, die durch
Aufblasen des Ballons verursacht wird, selbst zu ex-
pandieren;

wobei der Ballon in seinem entleerten Zustand ein
erstes und zweites Kissen definiert, das unmittelbar
proximal und distal des Stents angeordnet ist; jedes
Ballonkissen in einem anfanglichen entleerten Zu-
stand einen anfanglichen aulReren Durchmesser auf-
weist, der gleich wenigstens dem anfanglichen dule-
ren Durchmessers des Stents ist, wodurch er dazu
neigt, den Stent durch Reibung in einer anfanglichen
Langsposition zurickzuhalten, wahrend das Kathe-
tersystem entlang einem vaskularen Weg nach vorne
geschoben oder zuriickgezogen wird; so dass der
Ballon eine eingebuchtete Bettform flir den Stent im
entleerten Zustand definiert; und

wobei der Ballon angepasst ist, um den Stent aufzu-
blasen und auf einen entfalteten gréReren Durch-
messer zu expandieren, wobei der Ballon den zylind-
rischen Arbeitsabschnitt oberhalb eines zuvor ge-
wéhlten Ubergangsdruckes ausbildet, so dass der
zylindrische Arbeitsabschnitt und die die Ballonkis-
sen definierenden Abschnitte im entleerten Zustand
im wesentlichen den gleichen Durchmesser im auf-
geblasenen Zustand aufweisen; wodurch verursacht
wird, dass die eingebuchtete Bettform im wesentli-
chen verschwindet, dadurch gekennzeichnet, dass
in dem Ballon eine Vielzahl kleiner Kanéle ausgebil-
det sind, die die Fluidverbindung von dem proximalen
Ende des Ballons zu dem distalen Ende des Ballons
erleichtern, selbst wenn sich der Ballon in dem ent-
leerten Zustand befindet, so dass der Ballon dazu
neigt, sich im wesentlichen gleichzeitig an seinem
proximalen und distalen Ende aufzublasen.

2. Ballonkatheterstententfaltungssystem  nach
Anspruch 1, wobei der anfangliche Au3endurchmes-
ser des ersten und zweiten Ballonkissens in dem an-

fanglichen entleerten Zustand gréRer ist als der an-
fangliche aulRere Durchmesser des Stents, so dass
die Kissen eine verstarkte Neigung aufweisen, den
Stent in seiner anfanglichen Langsposition zuritickzu-
halten und einen verbesserten Schutz des Stents be-
reitstellen.

3. Ballonkatheterstententfaltungssystem  nach
Anspruch 1, wobei der Stent aus einem integralen
einstiickigen Metallzylinder mit einer Vielzahl von Off-
nungen ausgebildet ist, um zu erlauben, dass sich
der Stent von dem anfanglichen Durchmesser auf
den entfalteten Durchmesser expandiert.

4. Ballonkatheterstententfaltungssystem  nach
Anspruch 1, wobei der Stent aus einem oder mehre-
ren Drahten ausgebildet ist, die zu einem integralen
nicht-einstlckigen Metallzylinder angeordnet sind,
der ein oder mehrere Befestigungen zwischen aus-
gewahlten Abschnitten der Drahte aufweist.

5. Ballonkatheterstententfaltungssystem  nach
Anspruch 1, wobei der Ballon aus einem Material
ausgebildet ist, das aus der Gruppe Nylon, PEEK,
Pebax, oder einem Blockcopolymer davon ausge-
wahlt ist.

6. Ballonkatheterstententfaltungssystem von An-
spruch 1, weiter umfassend einen Fuhrungs-
drahthohlraum, der angepasst ist, um einen verlan-
gerten flexiblen Fihrungsdraht verschiebbar aufzu-
nehmen; wobei sich der Fihrungsdrahthohlraum
kontinuierlich von einer distalen FUhrungsdrahtoff-
nung, die durch den Katheter distal des Ballons defi-
niert ist, zu einer proximalen Fihrungsdraht6ffnung
nahe dem proximalen Ende des Schaftes erstreckt, in
einer Uber-dem-Draht-Konfiguration.

7. Ballonkatheterstententfaltungssystem  nach
Anspruch 1, weiter umfassend einen Fihrungs-
drahthohlraum, der angepasst ist, um einen verlan-
gerten flexiblen Fihrungsdraht verschiebbar aufzu-
nehmen; wobei sich der Fihrungsdrahthohlraum
kontinuierlich von einer distalen FUhrungsdrahtoff-
nung, die durch den Katheter distal des Ballons defi-
niert ist, zu einer proximalen Fihrungsdraht6ffnung
an einem Punkt ndher zu dem distalen Ende des Ka-
theters als das proximale Ende des Katheters er-
streckt, in einer Schnellwechselkonfiguration.

8. Ballonkatheterstententfaltungssystem  nach
Anspruch 1, wobei die Kissen in dem entleerten Zu-
stand angepasst sind, um das proximale und distale
Ende des Stents zu schitzen und die Mdglichkeit ei-
nes unerwinschten Kontaktes zwischen dem proxi-
malen und distalen Ende des Stents und einer Sei-
tenwand des vaskularen Weges zu verringern.

9. Ballonkatheterstententfaltungssystem nach ei-
nem der vorangehenden Anspriiche, wobei sich die
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Ballonkissen in der entleerten Form expandieren, um
einen Teil des zylindrischen Arbeitsabschnittes aus-
zubilden, ebenso wie die konischen Abschnitte in der
aufgeblasenen Form.

10. Ballonkatheterstententfaltungssystem nach
einem der vorangehenden Anspriche, wobei die
Vielzahl von gefalteten Falten um den Schaft gewi-
ckelt sind, wobei die Falten dazu neigen, sich in der
aufgeblasenen Form zu expandieren und zu entfal-
ten.

11. Ballonkatheter nach einem der vorangehen-
den Anspriche, wobei ein Abschnitt des Schaftes,
der innerhalb des Ballons ist, einen im wesentlichen
konstanten aufieren Querschnitt aufweist, der im we-
sentlichen frei von Vorwélbungen ist, und das Ballon-
material eine im wesentlichen konstante Wandstarke
aufweist; wodurch das Sekundarprofil minimiert wird,
das als der maximale Auflendurchmesser eines je-
den Abschnittes des Ballons nach Aufblasen und
Entleeren definiert ist.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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