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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
Kunstglieder bzw. Prothesen zur Implantierung in
Koérperlumen und insbesondere einen dehnbaren
Stent.

[0002] Transplantatprothesen werden haufig in Blut-
gefale implantiert, und zwar speziell in die Aorta
oder andere Arterien, die der Bildung von Aneurys-
men und/oder schweren arteriosklerotischen Erkran-
kungen, bei denen vielfache Stenosen auftreten kon-
nen, unterliegen. Beispielsweise kann sich ein Aor-
tenaneurysma bei einem Patienten etwa in der
Bauchschlagader oder an der aortoiliakalen Gabe-
lung entwickeln und eine Behandlung erforderlich
machen, bevor die GefalBwand reil3t. Zur Reparatur
eines BlutgefalRes, das durch eine solche Erkran-
kung geschadigt ist, wird im allgemeinen ein Verfah-
ren durchgefiihrt, bei dem eine Transplantatprothese
verwendet wird.

[0003] Es sind zahlreiche Transplantatprothesen
vorgeschlagen worden, die ein rohrférmiges Trans-
plantat aufweisen, das an einem Stent angebracht
ist. Das rohrférmige Transplantat kann eine biokomp-
atible porése oder nichtporése rohrférmige Struktur
sein, an der eine Stentstruktur wie etwa ein Drahtnetz
angebracht sein kann. Die Stentstruktur kann vorge-
spannt sein, um eine erweiterte Konfiguration anzu-
nehmen, die einer Zielbehandlungsstelle entspricht,
kann aber in einem kontrahierten Zustand einge-
grenzt sein, um die Einfiihrung in das GefalRsystem
eines Patienten zu erleichtern. Die Transplantatpro-
these kann in dem kontrahierten Zustand perkutan
eingefihrt, bis zu einer Behandlungsstelle innerhalb
eines Blutgefalies vorwartsbewegt und losgelassen
werden, um den erweiterten Zustand anzunehmen
und die Behandlungsstelle zu reparieren und/oder zu
umgehen.

[0004] Ein bei solchen Prothesen haufig auftreten-
des Problem besteht darin, das rohrformige Trans-
plantat an der Behandlungsstelle wirksam zu befesti-
gen. Die losgelassene Transplantatprothese kann
eventuell nicht in ausreichendem Eingriff mit der Ge-
faBwand in der Nachbarschaft der Behandlungsstelle
sein, was eventuell dazu fuhrt, dal sich die Trans-
plantatprothese nach der Implantierung bewegt, wo-
durch die beschadigte Gefallwand exponiert werden
kénnte. Plastisch verformbare aufweitbare Stent-
strukturen kénnen vorgesehen werden, um eine et-
was direktere Kontrolle des Eingriffs zwischen der
Transplantatprothese und der Gefalwand zu versu-
chen. Solche aufweitbaren Strukturen erfordern aber
eventuell den Einsatz eines Ballons oder eines ande-
ren aufweitbaren Elements, um die Stentstruktur in
den vergroRerten Zustand aufzuweiten, was die Ge-
fahr einer ungleichmafRligen Aufweitung der Stent-
struktur und/oder ein Rei3en des Ballons in sich birgt.
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[0005] AufRer plastisch verformbaren Stents sind
Stentstrukturen aus gewickelten Flachenkdrpern vor-
geschlagen worden. Stents aus gewickelten FIa-
chenkdrpern kénnen eine verbesserte Verankerung
innerhalb des Blutgefalies bieten, weil die Gro3e des
vollig aufgeweiteten Stents praziser kontrolliert wer-
den kann. Ein Stent aus gewickeltem Flachenkorper
kann jedoch quer zu seiner Langsachse im wesentli-
chen steif sein, was potentiell zu einer weniger flexib-
len Transplantatprothese fihrt, die eventuell nicht ef-
fektiv in eine gewundene Anatomie implantiert wer-
den kann.

[0006] Es besteht daher ein Bedarf fir ein verbes-
sertes Stent-Transplantat, das verbesserte Flexibili-
tat bieten kann und doch gleichzeitig eine starke Ver-
ankerung in einem Blutgefall ermdglicht.

[0007] Die vorliegende Erfindung richtet sich auf ei-
nen dehnbaren Stent gemaR der Definition in An-
spruch 1.

[0008] Fig.1 zeigt eine Perspektivansicht eines
Stent-Transplantats mit AuRenskelett zum Gebrauch
mit dem dehnbaren Stent der vorliegenden Erfin-
dung;

[0009] Fig. 2 ist eine Seitenansicht eines Details
des Stent-Transplantats von Fig. 1, wobei eine Viel-
zahl von serpentinenartigen Elementen gezeigt ist,
die das AuRenskelett definieren;

[0010] Fig. 3 ist eine Seitenansicht eines vollstan-
dig dehnbaren Stents gemal der vorliegenden Erfin-
dung zum Gebrauch mit einem Transplantat-Stent;

[0011] Fig. 4A und Fig. 4B sind eine End- bzw. eine
Seitenansicht eines Stents mit einem Antiknickseg-
ment; und

[0012] Fig. 5A und Fig. 5B sind eine Seiten- bzw.
eine Perspektivansicht eines Stents mit dehnbaren
Enden.

[0013] In den Zeichnungen zeigt Fig.1 ein
Stent-Transplantat 10, das ein rohrférmiges Trans-
plantat 12, ein AulRenskelett 14 sowie einen ersten
und einen zweiten Stent 16, 18 aus gewickeltem Fla-
chenkorper aufweist. Das rohrformige Transplantat
12 hat ein erstes und eines zweites Ende 20, 22, die
zwischen sich eine Langsachse 24 definieren, und
eine Aullenumfangswand 26, die einen Umfang 28
und darin ein Lumen 30 definiert. Das rohrférmige
Transplantat 12 kann aus vielen verschiedenen bio-
kompatiblen Materialien gebildet sein, bevorzugt aus
einem Polymermaterial wie Polyester, Polytetrafluor-
ethylen, Dacron, Teflon und Polyurethan.

[0014] Das AufRenskelett 14 ist an der Umfangs-
wand 26 angebracht und weist eine Vielzahl von Ser-
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pentinenelementen 32 auf. Das AuRenskelett 14
kann aus vielen verschiedenen halbsteifen Materia-
lien geformt sein, bevorzugt aus einem biokompatib-
len metallischen Material wie Nitinol oder rostfreiem
Stahl. Das Material kann elastisch verformbar sein,
kann Formgedachtnis-Eigenschaften haben
und/oder plastisch verformbar sein, wie nachstehend
noch im einzelnen beschrieben wird, um die Gelen-
kigkeit des Stent-Transplantats 10 und/oder das Kol-
labieren und/oder die Aufweitung des Aulienskeletts
14 zwischen einem kontrahierten Zustand und einem
vergroRerten Zustand zu erleichtern. Das Aufienske-
lett 14 kann aus flachem Flachenkorpermaterial ge-
bildet sein, in dem die einzelnen Serpentinenelemen-
te 32 durch Atzen, Stanzen aus dem Flachenkdrper-
material oder auf andere Weise gebildet sind. Alter-
nativ kann das AuRenskelett 14 aus drahtahnlichen
Materialien gebildet sein, beispielsweise durch For-
men jedes Serpentinenelements 32 aus einer einzi-
gen Drahtlitze.

[0015] Das Aufienskelett 14 kann an der AulRensei-
te der Umfangswand 26 oder an der Innenseite der
Umfangswand 26 angebracht oder alternativ in die
Umfangswand 26 eingebettet sein, wobei der Aus-
druck "Aufienskelett” jede dieser Stellen einschlie-
Ren und nicht auf eine Stelle gegeniber einer ande-
ren beschrankt sein soll. Das AufRenskelett 14 kann
mit mechanischen Befestigungsmitteln wie etwa
Nahtmaterial, Drahten, Heftklammern und derglei-
chen, mit einem Klebstoff oder durch ein Bondverfah-
ren wie etwa Thermobonden, chemisches Bonden
oder Ultraschallbonden befestigt werden.

[0016] Jedes Serpentinenelement 32 erstreckt sich
sowohl "umfangsmafig” als auch "axial” entlang min-
destens einem Bereich der Umfangswand 26. "Um-
fangsmaRig” bezieht sich auf jedes Serpentinenele-
ment 32, das sich auf eine Weise erstreckt, die die
Umfangswand 26 im allgemeinen umgibt, was bevor-
zugt kreisférmig oder elliptisch sein kann, z. B. im all-
gemeinen um den Umfang oder einen anderen Um-
kreis der Umfangswand 26 herum, wahrend sich "axi-
al” auf das Serpentinenelement 32 bezieht, das sich
entlang der Umfangswand 26 im allgemeinen parallel
zu der Langsachse 24 erstreckt. Somit definiert jedes
Serpentinenelement 32 eine allgemeine “Zick-
zack”-Gestalt, die beispielsweise aus abrupten "Z’-
und/oder gerundeten "U’-formigen Elementen be-
steht, die integral miteinander verbunden sind.

[0017] In den Fig.1 und Fig. 2 sind die Serpenti-
nenelemente 14 durch eine Vielzahl von Zickzackele-
menten definiert, die im allgemeinen gerade axiale
Zonen 32a und gekrimmte Umfangszonen 32b auf-
weisen, die integral miteinander ausgebildet sind und
sich im wesentlichen umfangsmaRig um die Um-
fangswand 26 herum erstrecken. Somit bilden die
Serpentinenelemente 32 ein vielzelliges AuRenske-
lett 14, das die Beweglichkeit zwischen benachbar-
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ten Serpentinenelementen 32 erleichtern kann, wenn
das Stent-Transplantat 10 in bezug auf die Langs-
achse 24 im wesentlichen quer gerichtet wird.

[0018] Bei einer Ausflihrungsform sind die Serpenti-
nenelemente 32 durch Verbinderelemente 34 mitein-
ander verbunden, die sich bevorzugt im wesentlichen
axial zwischen benachbarten Serpentinenelementen
32 erstrecken. Die Verbinderelemente 34 kdnnen ge-
formt sein, sie kdnnen geatzt oder ausgestanzt sein,
wenn die Serpentinenelemente aus einem flachen
Flachenkorper gebildet sind, oder die Verbinderele-
mente 34 kénnen Drahtlitzen sein, die an den Ser-
pentinenelementen 32 auf eine herkémmliche Weise
angebracht sind. Alternativ kénnen die Serpentinen-
elemente 32 separate Strukturen sein, die einzeln an
der Umfangswand 26 des rohrférmigen Transplan-
tats 12 angebracht sind.

[0019] Die Stents 16, 18 aus gewickeltem Flachen-
kérper kénnen an den jeweiligen Enden 20, 22 des
rohrférmigen Transplantats, bevorzugt an der Innen-
seite der Umfangswand 26, angebracht sein, obwohl
die Stents 16, 18 aus gewickeltem Flachenkdrper al-
ternativ als von dem rohrférmigen Transplantat 12
separate Komponenten vorgesehen sein kénnen.
Die Stents 16, 18 aus gewickeltem Flachenkdrper
kénnen sich automatisch aufweiten, sind aber bevor-
zugt mechanisch aufweitbar, beispielsweise sind sie
schrittweise auf gréRere Durchmesser aufweitbar, in-
dem beispielsweise ein Ballon oder ein anderes auf-
weitbares Element (nicht gezeigt) verwendet wird.

[0020] Die Stents 16, 18 aus gewickeltem Flachen-
korper haben eine dehnbare Konstruktion, ein dehn-
bares knickfestes Segment und/oder ein dehnbares
Kronenende. Beispielsweise zeigt Eig. 3 einen voll-
stéandig dehnbaren Stent 410 aus gewickeltem FIa-
chenkorper, der aus einer im wesentlichen flachen
Netzstruktur 412 gebildet ist, die einzelne elastische
Netzelemente 420 definiert und Zahne 414 entlang
einem Seitenrand 416 davon hat, die in den Netzele-
menten 420 aufzunehmen sind. Die Netzstruktur 412
kann gerollt oder gewickelt werden, um eine Langs-
achse 418 und einen Umfang oder Umkreis (nicht ge-
zeigt) in einer Ebene zu definieren, die zu der Langs-
achse 418 im wesentlichen senkrecht ist. Die Netz-
struktur 412 kann aus rostfreiem Stahl bestehen.

[0021] Bei der bevorzugten Ausfiihrungsform ist die
Netzstruktur 412 jedoch aus Nitinol oder einem
gleichartigen Formgedachtnis-Material gebildet, das
beispielsweise poliert und/oder warmebehandelt
wurde. In einem spannungsfreien Zustand, z. B. in
der austenitischen Phase, definieren die Netzele-
mente 420 bevorzugt einen "gedehnten” Zustand, d.
h. sie sind um den Umfang der Netzstruktur 412 her-
um erweitert, so dal die Netzstruktur 412 vorge-
spannt ist, um eine gréRere Grofle anzunehmen, z.
B. im wesentlichen gleichartig mit dem Querschnitt



DE 699 02 805 T2 2009.10.01

eines Blutgefalies, in das der Stent 410 zu implantie-
ren ist. Die Netzelemente 420 kdnnen eine "nichtge-
dehnte” Konfiguration annehmen, d. h. sie kdnnen
um den Umfang der Netzstruktur 412 herum kompri-
miert werden, so daf} die Netzstruktur 412 eine er-
heblich verringerte GréRe annimmt. Dies kann er-
reicht werden durch Umwandlung des Nitinolmateri-
als der Netzstruktur 412 in eine martensitische Pha-
se, beispielsweise beim Abkihlen nach einer War-
mebehandlung. Der Stent 410 kann dann zu einem
verringerten Versandprofil gerollt und/oder kollabiert
werden, um an einem Stent-Transplantat angebracht
zu werden, wie oben beschrieben wurde.

[0022] Wenn der Stent 410 in ein Blutgefal implan-
tiert wird, kann sich die Netzstruktur 412 ausdehnen
oder in ihren spannungsfreien Zustand, z. B. die aus-
tenitische Phase, zurtickkehren und sich aufweiten,
um mit der GefalRwand in Eingriff zu gelangen. Wenn
von dem Blutgefal ein radialer Druck auf den Stent
410 aufgebracht wird, kdnnen die Netzelemente 420
um den Umfang herum komprimiert werden, wodurch
sich der Stent 410 wieder aufwickeln kann und die
Gefahr eines Knickens des Stents 410, die auftreten
kann, wenn ein herkdbmmlicher Stent aus gewickel-
tem Flachenkdrper erheblichen radialen Kompressi-
onskraften ausgesetzt wird, im wesentlichen beseitigt
ist.

[0023] Die Fig. 4A und Fig. 4B zeigen eine andere
Ausfuhrungsform eines Stents 510 aus gewickeltem
Flachenkdrper, der ein dehnbares knickfestes Seg-
ment 512 hat, das aus einer Netzstruktur gebildet ist,
die an einem gewickelten Flachenkérperbereich 514
angebracht ist. Der gewickelte Flachenkorperbereich
514 weist Zahne 516 entlang einem Seitenrand 518
auf und kann so gerollt oder gewickelt sein, dal’ er
Uberlappte innere und auflere Langsabschnitte 524,
526, eine Langsachse 520 und einen Aul3enumfang
522 definiert, so dal sich das knickfeste Segment
512 in Axialrichtung, d. h. im wesentlichen parallel zu
der Langsachse 520 erstreckt. Ebenso wie bei der
vorhergehenden Ausfihrungsform kann das knick-
feste Segment 512 aus Nitinol gebildet sein, das war-
mebehandelt und gedehnt werden kann und danach
abkuhlt und ungedehnt ist. Das axial orientierte knick-
feste Segment 512 erleichtert das Wiederaufrollen
des gesamten Stents 510, wenn er radialen Kom-
pressionskraften ausgesetzt ist, indem Netzelemente
524 vorgesehen sind, die um den Umfang 522 herum
zusammengedrickt werden kénnen, wie oben be-
schrieben wird. Somit kann der Stent 510 die Vorzu-
ge sowohl eines Stents aus gewickeltem Flachenkor-
per, der um seinen Umfang herum im allgemeinen
nichtkompressibel ist, als auch einer drehnbaren
Stentstruktur in sich vereinen.

[0024] Die Eig. 5A und Eig. 5B zeigen eine andere
Ausfuhrungsform eines Stents 610, der ein knickfes-
tes Segment oder "Kronenende” 616 an einem Ende
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614 eines gewickelten Flachenkdrperbereichs 612
aufweist. Der gewickelte Flachenkorperbereich 612
und das knickfeste Segment 616 weisen Zahne
618a, 618b entlang einem Seitenrand 620 davon auf
und kénnen so gerollt sein, dal eine Langsachse 622
und ein Umkreis 624 definiert sind. Das knickfeste
Segment 616 ist bevorzugt poliert, zu einer ge-
wlinschten Gestalt warmebehandelt, abgekihlt und
ungedehnt und dann zu seinem kollabierten und ge-
rollten Versandprofil gewickelt. Nach dem Implantie-
ren kdnnen Netzelemente 626 in dem knickfesten
Segment 616 ahnlich wie die oben beschriebenen
Ausfuhrungsbeispiele komprimiert werden, wenn der
Stent 610 radialen Kompressionskraften ausgesetzt
wird, so dal die Enden des Stents 610 sich konisch
verjliingen. Alternativ kann das Ende 628 des knick-
festen Segments 616 nach auflen aufgeweitet sein
(nicht gezeigt), um sich dadurch unter radial kom-
pressiven Kraften teilweise wieder aufzuwickeln, so
daf der Stent beim Implantieren in ein Blutgefal eine
im wesentlichen gleichmaRige Grofie annimmt.

[0025] Die Stents 16, 18 aus gewickelten Flachen-
korper weisen ferner nach auen orientierte Haken
oder Dorne (nicht gezeigt) zur besseren Verankerung
des Stent-Transplantats 10 in einer Kérperpassage
auf. Gerinnungsférderndes Material (nicht gezeigt)
kann an den dufReren Oberflachen der Stents 16, 18
aus gewickeltem Flachenkodrper oder alternativ an
den Enden 20, 22 des rohrférmigen Transplantats 12
vorgesehen sein, um den dichten Abschluf® an der
Wand der Korperpassage zu verstarken.

Patentanspriiche

1. Dehnbarer Stent (510), der folgendes aufweist:
einen gewickelten Flachenkdrper, der einen inneren
und einen auferen Langsabschnitt (524, 526) auf-
weist, die einander Uberlappen, und der zwischen ei-
ner ersten GrolRe und ein oder mehreren gréfReren
GroRen radial aufweitbar ist, wobei der gewickelte
Flachenkdrper einen Umfang (522) in einer Ebene
definiert, die zu einer Langsachse (520) davon im we-
sentlichen senkrecht ist;
eine Vielzahl von Zahnen (516), die sich von dem in-
neren Langsabschnitt (524) erstrecken, um mit Off-
nungen in dem auleren Langsabschnitt (526) in Ein-
griff zu gelangen, um den gewickelten Flachenkorper
in der einen oder den mehreren grolkeren Grolken se-
lektiv festzulegen; und
einen dehnbaren Bereich (512), der eine Vielzahl von
elastischen Netzelementen aufweist, die sich entlang
einem Bereich des gewickelten Flachenkodrpers er-
strecken, wobei die Netzelemente in eine gedehnte
Konfiguration vorgespannt sind, die um den Umfang
des gewickelten Flachenkdrpers herum eine grofiere
GroRe annimmt, wobei die Netzelemente zu einer un-
gedehnten Konfiguration kompressibel sind, die um
den Umfang des gewickelten Flachenkdrpers herum
eine kleinere Grof3e als die gedehnte Konfiguration
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definiert, wenn der Stent in Radialrichtung wirkenden
Druckkraften ausgesetzt ist.

2. Stent (510) nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dal} sich der dehnbare Bereich (512) in
Langsrichtung zwischen dem ersten und dem zwei-
ten Ende des gewickelten Flachenkoérpers (510) er-
streckt.

3. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dal} der dehnbare Bereich an einem Ende des
gewickelten Flachenkérpers (610) eine Hulse (616)
aufweist.

4. Stent (510) nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, da® der gewickelte Flachenkorper Nitinol
aufweist.

5. Stent (510) nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dal der gewickelte Flachenkérper so vor-
gespannt ist, dal® er eine zweite GroRe annimmt, die
gréRer als die erste Grofde ist, wenn das Nitinol in sei-
ner austenitischen Phase ist, wodurch die Netzele-
mente in die gedehnte Konfiguration vorgespannt
werden.

6. Stent (510) nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® der gewickelte Flachenkorper (510) zu
einer dritten GroRRe kompressibel ist, die kleiner als
die zweite GroRe ist, wenn das Nitinol in einer mar-
tensitischen Phase ist, wodurch die Netzelement die
ungedehnte Konfiguration definieren.

7. Stent (510) nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dal} der gewickelte Flachenkorper einen
ungedehnten Bereich aufweist, der um den Umfang
herum allgemein nicht kompressibel ist.

8. Stent (410) nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® der gesamte Stent (410) aus elasti-
schen Netzelementen (412) besteht.

9. Stent nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich-
net, dal® der Stent (410) aus Nitinol besteht, wobei
die Netzelemente (412) so kompressibel sind, daf}
sie den ungedehnten Zustand definieren, wenn das
Nitinol in einer martensitischen Phase ist, und wobei
die Netzelemente (412) in einer austenitischen Pha-
se in den gedehnten Zustand vorgespannt werden.

10. Stent nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® der Stent so konfiguriert ist, dald er in
einem Blutgefal} die austenitische Phase annimmt.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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