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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf 
ein Verfahren zur Herstellung von kleinen medizini-
schen Vorrichtungen aus hohlen Werkstücken, und 
insbesondere bezieht sie sich auf ein Verfahren, das 
verwendet werden kann, um sehr kleine, dünnwandi-
ge, röhrenförmige Vorrichtungen herzustellen, wie 
zum Beispiel Rückholvorrichtungen für Emboliespira-
len oder Stents.

[0002] Seit vielen Jahren sind kleine medizinische 
Vorrichtungen, wie zum Beispiel Dilatationsballons, 
Stents und Verschlussvorrichtungen der Vaskulatur, 
in der Vaskulatur des Körpers platziert worden. Eine 
derartige Verschlussvorrichtung, die zum Verschluss 
eines Gefäßes oder eines Aneurysmas verwendet 
wird, ist eine Emboliespirale. In jüngster Zeit wurden 
solche Vorrichtungen hergestellt, die von einer aus-
reichend kleinen Größe sind, dass diese Vorrichtun-
gen in Gefäßen des menschlichen Hirns platziert 
werden können.

[0003] Beispiele für derartige Katheter-basierte me-
dizinische Vorrichtungen sind in US-5108407 und in 
US-5122136 offenbart, die Emboliespiralen und Vor-
richtungen zum Platzieren der Spiralen an ausge-
wählten Positionen innerhalb eines Gefäßes des Ge-
hirns offenbaren, um Aneurysmen zu behandeln, 
oder um wahlweise ein Blutgefäß an einer bestimm-
ten Stelle zu verschließen.

[0004] Auch Stents sind innerhalb von Gefäßen des 
Gehirns platziert worden. Solche Vorrichtungen kön-
nen die Form eines helikal gewundenen Drahts oder 
röhrenformartige Strukturen annehmen, die durch 
Entfernen von Mustern des Materials aus den Wän-
den einer Röhre gebildet wurden, um eine im Allge-
meinen skelettartige Konfiguration zu definieren.

[0005] Stents werden im Allgemeinen aus Materia-
lien gebildet, die ihre Form unter den Stößen der pul-
satilen Flussbedingungen beibehalten, wenn sie in-
nerhalb eines Gefäßes platziert wurden. Einige Mate-
rialien, die verwendet wurden, um derartige Stents 
herzustellen, umfassen Metalle und Legierungen, 
wie zum Beispiel rostfreier Stahl, Tantal, Wolfram und 
Nitinol.

[0006] In dem Fall, wenn eine Entscheidung getrof-
fen wurde, dass eine Emboliespirale aus einem Ge-
fäß entfernt werden soll, wird ein Zurückholsystem für 
die Spirale in die Vaskulatur eingeführt, wie zum Bei-
spiel in ein Gefäß des Gehirns, um die Embolievor-
richtung zurückzuholen. Im Allgemeinen umfasst das 
Zurückholsystem für die Spirale einen Greifmecha-
nismus, der an der distalen Spitze eines Katheters 
befestigt ist. Der Greifmechanismus wird verwendet, 
um eine Spirale zu greifen und zu umfassen und wird 
im Allgemeinen zur Verwendung von zwei oder meh-

reren Klemmbacken ausgebildet, die normalerweise 
nach außen vorgespannt sind. Wenn dieser Greifme-
chanismus in einen Katheter für die Positionierung 
platziert wird, werden die Klemmbacken in eine ge-
schlossene Position gedrängt, damit es möglich wird, 
dass das Zurückholsystem durch die Vaskulatur des 
Körpers zu einer Position in der Nähe der Spirale ge-
bracht wird. Sobald das distale Ende des Katheters 
für die Positionierung in der Nähe der Spirale positio-
niert ist, wird der Greifmechanismus aus dem Kathe-
ter herausbewegt, um dadurch zu bewirken, dass die 
Arme zum nachfolgenden Ergreifen der Spirale geöff-
net werden. Der Greifmechanismus wird dann in den 
Katheter zurückgezogen, um dadurch zu bewirken, 
dass die Arme in die Spirale zum Entfernen aus dem 
Gefaß einklinken oder sie ergreifen.

[0007] Bei der Herstellung von bestimmten kleinen 
medizinischen Vorrichtungen, wie zum Beispiel 
Stents, wurden Drehbänke verwendet, um ein röh-
renförmiges Werkstück zu stützen, das verwendet 
wurde, um den Stent während des Schneidevorgan-
ges zu bilden. Üblicherweise wird ein Stück einer 
Röhre auf einer Drehbank zwischen einem Antriebs-
mechanismus und einer Spindelstockstütze gehal-
ten. Ein Laserschneidestrahl wird über der Röhre po-
sitioniert, um ein vorweg gewähltes Muster durch Be-
wegen des Strahls entlang der Länge des Stents re-
lativ zu der Röhre zu schneiden. Die Röhre wird 
dann, wie es notwendig ist, gedreht, um entlang des 
gesamten Umfangs des röhrenförmigen Werkstücks 
zu schneiden. Nachdem das Muster vollständig ge-
schnitten ist, wird die Röhre zuerst an dem Spindel-
stockende and dann an dem Antriebsende geschnit-
ten, um einen fertigen Stent zu bilden. Diese Laser-
schneidetechnik zur Herstellung von Stents hat sich, 
für die Herstellung von solchen medizinischen Vor-
richtungen einer Größe, die in koronaren Arterien des 
Körpers verwendet werden, als ausreichend erwie-
sen. Derartige Stents haben im Allgemeinen einen 
äußeren Durchmesser in der Ordnung von ungefähr 
1,04 mm (0,041 Zoll). Beispiele für eine derartige La-
serschneidevorrichtung und ein Verfahren zur Ver-
wendung sind in der US-5852277 und in der 
US-6114653 offenbart.

[0008] WO-A-98/51238 diskutiert ein Verfahren zur 
Herstellung eines Stents. Abschnitte einer festen röh-
renförmigen Wand mit einem Durchmesser, der im 
Wesentlichen gleich mit dem Stent in einer zweiten, 
expandierten Position ist, werden entfernt, um eine 
multiple Stentröhre zu definieren. Diese Röhre wird 
dann radial zusammengedrückt. US-6042606 disku-
tiert das Herstellen eines Stents aus Legierungen mit 
Formgedächnis. Es erwähnt das Erwärmen eines 
Stents in einer ausgedehnten Position, so dass das 
Formgedächnis bei der ausgedehnten Position fixiert 
ist.

[0009] Es wurde andererseits herausgefunden, 
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dass bekannte Laserschneidetechniken verschiede-
ne Einschränkungen haben, wenn sehr kleine medi-
zinische Vorrichtungen hergestellt werden sollen, wie 
zum Beispiel Stents oder Zurückholvorrichtungen für 
Emboliespiralen, die in sehr kleinen Gefäßen des Ge-
hirns verwendet werden sollen. Um zum Beispiel der-
artige kleine Vorrichtungen herzustellen, ist es not-
wendig, dass der Durchmesser des anfänglichen 
röhrenförmigen Werkstücks sehr klein ist. Bei diesem 
kleinen anfänglichen Röhrendurchmesser wird etwas 
geschmolzenes Restmetall, wenn das Metall aus der 
Wand der Röhre geschnitten wird, in das Innere der 
Röhre gezwängt, wodurch es in dem inneren Lumen 
des Werkstückes hängen bleibt. Es ist extrem 
schwierig, ein solches Material oder Abfall aus der In-
nenseite der Röhre zu entfernen. Zusätzlich ist es 
sehr schwierig, durch eine der Wände von einer der-
artig kleinen Röhre unter Verwendung des Laser-
schneidens zu schneiden, ohne die gegenüberlie-
gende Wand der Röhre zu beschädigen.

[0010] Diese Erfindung bezieht sich auf ein Verfah-
ren zum Schneiden eines Musters entlang der Länge 
eines dünnwandigen, hohlen Werkstückes, um eine 
medizinische Vorrichtung mit einem kleinen Durch-
messer, die sicherer und genauer ist, zu bilden, wie 
zum Beispiel ein kleiner Stent oder eine Zurückhol-
vorrichtung für eine Emboliespirale.

[0011] In Übereinstimmung mit der vorliegenden Er-
findung wird ein Verfahren zur Herstellung von medi-
zinischen Vorrichtungen mit einem kleinen Durch-
messer aus einem im Allgemeinen röhrenförmigen 
Werkstück bereitgestellt, welches die Schritte um-
fasst: das Erzeugen eines Laserstrahls zur Verwen-
dung für ein Schneiden, das Schneiden durch die 
Oberfläche eines röhrenförmigen Werkstückes eines 
ersten vorbestimmten Durchmessers mit dem Laser-
strahl, um einen Musterschliff entlang des Umfangs 
des Werkstückes zu bilden, das radiale Komprimie-
ren des röhrenförmigen Werkstückes, um den Durch-
messer des Werkstückes auf einen zweiten Durch-
messer zu reduzieren, der kleiner ist als der erste 
vorbestimmte Durchmesser und das Erwärmen des 
röhrenförmigen Werkstückes auf eine Temperatur, 
die ausreichend ist, um das röhrenförmige Werkstück 
thermisch zu fixieren, um dadurch den Durchmesser 
des röhrenförmigen Werkstücks bei dem kleineren 
Durchmesser zu fixieren.

[0012] Vorzugsweise bildet der Schneideschritt ei-
nen Musterschliff, der zu dem Entfernen mehrerer di-
amantförmiger Abschnitte von der Oberfläche des 
röhrenförmigen Werkstückes führt.

[0013] Vorzugsweise umfasst das röhrenförmige 
Werkstück eine Nickel-Titan-Legierung, wie zum Bei-
spiel Nitinol.

[0014] Vorzugsweise wird das röhrenförmige Ele-

ment auf eine Temperatur erwärmt, die notwendig ist, 
um Legierungsmaterial, nachdem es zusammenge-
drückt wurde, thermisch zu fixieren. Vorzugsweise 
wird das röhrenförmige Element mindestens auf un-
gefähr 400°C erwärmt, zum Beispiel ungefähr 450°C, 
für mindestens ungefähr 1,5 Minuten, zum Beispiel 
ungefähr drei Minuten, nachdem es zusammenge-
drückt wurde, um das Werkstück thermisch zu fixie-
ren.

[0015] Vorzugsweise wird der Schneideschritt in ei-
ner Weise durchgeführt, der bewirkt, dass das Mate-
rial, welches von dem röhrenförmigen Werkstück ent-
fernt wird, eine Konfiguration annimmt, die das Werk-
stück als ein röhrenförmiges Skelett bildet, bevor das 
Werkstück radial zusammengedrückt wird.

[0016] Das Ziel dieser Erfindung ist, eine medizini-
sche Vorrichtung mit einem kleinen Durchmesser 
herzustellen, die durch Laserschneiden einer kleinen 
Röhre nur sehr schwierig genau angefertigt werden 
kann. Eines der Probleme, das mit dem Schneiden 
einer kleinen Röhre verbunden ist, ist, daß Material 
beim Entfernen aus der Wand in die Röhre gedrängt 
wird, wodurch es die Röhre verstopft, da die Innenab-
messung der Röhre so klein ist. Es ist extrem schwie-
rig, wenn nicht unmöglich, diesen Abfall aus dem In-
neren der Röhre zu entfernen. Diese Erfindung be-
zieht sich auf ein Laserschneiden einer größeren 
Röhre und dem Reduzieren der Größe der Röhre 
durch Kompression und thermisches Erwärmen. Die 
anfängliche Röhrengröße kann geringer als ungefähr 
5 mm sein, zum Beispiel geringer als ungefähr 2,5 
mm, vorzugsweise geringer als ungefähr 2 mm, zum 
Beispiel geringer als ungefähr 1,5 mm, insbesondere 
ungefähr 1,22 mm (0,048 Zoll). Die resultierende me-
dizinische Vorrichtung hat einen Außendurchmesser 
von weniger als ungefähr 2 mm, zum Beispiel weni-
ger als ungefähr 1 mm, insbesondere weniger als un-
gefähr 0,75 mm, insbesondere ungefähr 0,41 mm 
(0,016 Zoll).

[0017] Ausführungsformen der vorliegenden Erfin-
dung werden nun durch ein Beispiel mit Bezug auf 
die begleitenden Abbildungen beschrieben werden:

[0018] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines 
röhrenförmigen Werkstückes, bevor es bearbeitet 
wird, entsprechend dem Verfahren der vorliegenden 
Erfindung;

[0019] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht, zum 
Teil im Ausschnitt, einer Vorrichtung, die zum Laser-
schneiden eines röhrenförmigen Werkstückes ver-
wendet wird;

[0020] Fig. 3 ist eine vergrößerte Seitenansicht des 
Werkstückes, nachdem es mit einer Vorrichtung, wie 
sie in Fig. 2 dargestellt ist, mit dem Laser geschnitten 
wurde;
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[0021] Fig. 4 ist eine teilweise vergrößerte Drauf-
sicht, die die Verfahrensschritte des radialen Zusam-
mendrückens des röhrenförmigen Werkstückes und 
das nachfolgende thermische Fixieren des Werkstü-
ckes darstellt, nachdem der Kompressionsschritt be-
endet ist;

[0022] Fig. 4a ist eine Schnittansicht, die das Ver-
fahren des Entfernens des Werkstückes darstellt, 
nachdem die Kompression und das thermische Fixie-
ren geschehen sind;

[0023] Fig. 5 ist eine Schnittansicht, die den Verfah-
rensschritt des thermischen Fixierens der Greifarme 
der teilweise gebildeten Zurückholvorrichtung für die 
Emboliespirale darstellt; und

[0024] Fig. 6 ist eine teilweise vergrößerte Seiten-
ansicht des distalen Greifabschnitts einer Zurückhol-
vorrichtung für die Emboliespirale.

[0025] In Bezugnahme auf die Abbildungen zeigt 
Fig. 1 eine längliche metallische Röhre, vorzugswei-
se aus einer Nickel-Titan-Legierung gebildet, wie 
zum Beispiel Nitinol, die das röhrenförmige Werk-
stück für das vorliegende Verfahren der Herstellung 
sein wird. Wie in Fig. 2 dargestellt, wird die längliche 
Röhre 10 in eine Klemmbüchse 14 platziert, die die 
Röhre hält, und unter einen Laserschneidekopf 12
positioniert. Der Laserschneidekopf 12 erzeugt einen 
nach unten gerichteten Laserstrahl 16 zum Schnei-
den von Öffnungen oder Löchern um den Umfang der 
länglichen Röhre 10 und entlang ihrer Länge. Die Öff-
nungen nehmen vorzugsweise die Gestalt von dia-
mantartigen Formen an, deren Konfiguration bei dem 
nachfolgenden Ausarbeitungsschritt hilft.

[0026] Fig. 3 stellt ein Werkstück 17 dar, in diesem 
Fall den distalen Greifabschnitt einer Zurückholvor-
richtung für die Emboliespirale, der aus der längli-
chen Röhre 10 geschnitten wurde und durch das 
Schneideverfahren aus Fig. 2 hergestellt wurde. Das 
Werkstück 17 nimmt die Form eines skelettartigen 
Abschnittes 20 an, der durch Entfernen von diamant-
förmigen Stücken aus der länglichen Röhre 10 und 
einem Paar von Betätigungsarmen 18 gebildet wur-
de. Es sollte jedoch anerkannt sein, dass zahlreiche 
andere medizinische Vorrichtungen, wie zum Bei-
spiel Stents, unter Verwendung dieses Herstellungs-
verfahrens ebenfalls hergestellt werden können.

[0027] Fig. 4 stellt ein Verfahren des radialen Zu-
sammendrückens des Werkstückes 17 durch Einfüh-
ren des Werkstückes 17 in eine röhrenförmige Form-
gebungsmatrize 22 dar. Sobald das Werkstück voll-
ständig in die Formgebungsmatrize 22 bewegt wur-
de, wird der Durchmesser des Werkstückes 17 von 
dem ersten größeren Durchmesser, der in Fig. 3 ge-
zeigt ist, zu einem zweiten kleineren Durchmesser re-
duziert. Mit Hilfe einer Wärmequelle 24, die um den 

Umfang der röhrenförmigen Formgebungsmatrize 22
platziert ist, wird Wärme auf das Werkstück 17 ange-
wendet. Die Hitzequelle dient dazu, die gesamte An-
ordnung auf eine Temperatur zu erwärmen, die aus-
reichend ist, um das Werkstück 17 thermisch zu fixie-
ren. In dem Fall eines Nitinolmaterials erwärmt die 
Wärmequelle 24 das gesamte Werkstück 17 auf eine 
Temperatur von annähernd 450 Grad Celsius für 2 
bis 3 Minuten, um dieses Material thermisch zu fixie-
ren.

[0028] Wie in Fig. 4a gezeigt, wird nach Abschluß
des Vorgangs der thermischen Fixierung ein Abküh-
len des Werkstücks zugelassen und das Werkstück 
aus der röhrenförmigen Formgebungsmatrize 22 ent-
fernt. An diesem Punkt hat das Werkstück 17 einen 
Durchmesser, der durch die radiale Kompression und 
den Vorgang des thermischen Fixierens festgelegt 
ist.

[0029] Fig. 5 stellt den Vorgang des Bildens der Be-
tätigungsarme 18 auf einem Formgebungsmatrizen-
element 26 dar wiederum durch Anwenden der Wär-
mequellen 28, 28A, um die Betätigungsarme 18 ther-
misch zu fixieren und damit zu bewirken, dass diese 
Arme in eine im Allgemeinen offene Position vorge-
spannt werden können. Nach Fertigstellung dieses 
Vorganges der thermischen Fixierung, ist es möglich, 
dass die Betätigungsarme 18 abkühlen.

[0030] Schließlich stellt Fig. 6 einen teilweise fertig-
gestellten distalen Greifmechanismus der Zurückhol-
vorrichtung für die Emboliespirale dar. Bei Verwen-
dung wird der Greifmechanismus am distalen Ende 
eines Führungsdrahtes befestigt und vor der Verwen-
dung in einen Positionierungskatheter eingeführt. 
Daher sollte verständlich sein, daß, wenn die Zurück-
holvorrichtung für die Spirale in einen Katheter plat-
ziert wurde, die ausführenden Arme 18 durch das in-
nere Lumen des Katheters in eine geschlossene oder 
zurückgezogene Position vorgespannt werden.

[0031] Mit dem Verfahren der vorliegenden Erfin-
dung ist es entsprechend möglich, ein längliches röh-
renförmiges Werkstück mit einer Größe, die ausrei-
chend ist, um genau durch derartige Lasertechniken 
geschnitten zu werden, mit dem Laser zu schneiden. 
Sobald das Werkstück derartig geschnitten ist, kann 
es in einer Formgebungsmatrize gezwungen werden, 
den Durchmesser des Werkstückes zu reduzieren 
und nachfolgend thermisch fixiert zu werden, um zu 
bewirken, dass das Werkstück bei seinem reduzier-
ten Durchmesser bleibt. Sobald das Werkstück abge-
kühlt ist, kann es dann von der Formgebungsmatrize 
entfernt werden, mit dem Ergebnis, dass das Werk-
stück nun eine sehr kleine medizinische Vorrichtung 
bildet. Mit dieser Technik ist es möglich, eine Röhre 
mit einem äußeren Durchmesser in der Ordnung von 
ungefähr 1,22 mm (0,048 Zoll) mit einem Laser zu 
schneiden und eine medizinische Vorrichtung herzu-
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stellen, die einen fertig bearbeiteten äußeren Durch-
messer von ungefähr 0,41 mm (0,016 Zoll) hat.

Patentansprüche

1.  Verfahren zur Herstellung einer medizinischen 
Vorrichtung mit einem kleinen Durchmesser aus ei-
nem im allgemeinen rohrförmigen Werkstück (17), 
umfassend die Schritte:  
(a) Erzeugen eines Laserstrahls (16) zur Verwen-
dung für ein Schneiden;  
(b) Schneiden durch eine Oberfläche des röhrenför-
migen Werkstücks (17) mit einem ersten vorbestimm-
ten äußeren Durchmesser mit dem Laserstrahl (16), 
um ein Muster zu bilden, das um den Umfang des 
Werkstücks (17) geschnitten ist;  
(c) Radial Komprimieren des röhrenförmigen Werk-
stücks (17), um den äußeren Durchmesser des 
Werkstücks auf einen zweiten äußeren Durchmesser 
zu reduzieren, der kleiner ist als der erste vorbe-
stimmte Durchmesser und gekennzeichnet durch  
(d) Erwärmen des röhrenförmigen Werkstücks (17) 
auf eine Temperatur, die ausreichend ist, um das röh-
renförmige Werkstück (17) thermisch zu fixieren, so 
daß der zweite äußere Durchmesser des röhrenför-
migen Werkstücks (17) fixiert ist, um dadurch eine 
medizinische Vorrichtung bereitzustellen.

2.  Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Oberflä-
che des röhrenförmigen Werkstücks (17) geschnitten 
wird, um einen Musterschliff zu bilden, was zu einem 
Entfernen mehrerer diamantförmiger Abschnitte von 
der Oberfläche des röhrenförmigen Werkstücks (17) 
führt.

3.  Verfahren nach Anspruch 2, wobei das röhren-
förmige Werkstück (17) Nitinol umfaßt.

4.  Verfahren nach Anspruch 3, wobei das röhren-
förmige Werkstück (17) auf eine Temperatur erwärmt 
ist, die notwendig ist, um das Nitinolmaterial ther-
misch zu fixieren.

5.  Verfahren nach Anspruch 4, wobei das röhren-
förmige Werkstück (17) für ungefähr 3 Minuten auf 
eine Temperatur von ungefähr 450°C erwärmt wird, 
um das Werkstück an dem zweiten äußeren Durch-
messer thermisch zu fixieren.

6.  Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Oberflä-
che des röhrenförmigen Werkstücks (17) geschnitten 
wird, um zu bewirken, daß Material vom röhrenförmi-
gen Werkstück (17) entfernt wird, um dadurch eine im 
allgemeinen skelettartige Konfiguration zu bilden.

7.  Verfahren nach Anspruch 6, wobei das röhren-
förmige Werkstück (17) Nitinol umfaßt.

8.  Verfahren nach Anspruch 7, wobei das röhren-
förmige Werkstück (17) auf eine Temperatur erwärmt 

wird, die notwendig ist, um das Nitinolmaterial ther-
misch zu fixieren.

9.  Verfahren nach Anspruch 8, wobei das röhren-
förmige Werkstück (17) wärmebehandelt wird, um 
das Werkstück (17) am zweiten äußeren Durchmes-
ser thermisch zu fixieren.

10.  Verfahren nach Anspruch 9, bei dem die Wär-
mebehandlung ein Aussetzen der Legierung gegen 
eine Temperatur von mindestens ungefähr 400°C 
umfaßt.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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