(19) (19 DE 698 37 704 T2 2007.09.06

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift
(97) EP 0 975 279 B1 sytct: A61F 2/06 (2006.01)

(21) Deutsches Aktenzeichen: 698 37 704.4
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/US98/07821
(96) Europaisches Aktenzeichen: 98 915 625.2
(87) PCT-Verdffentlichungs-Nr.: WO 1998/046168
(86) PCT-Anmeldetag: 15.04.1998
(87) Veroffentlichungstag
der PCT-Anmeldung: 22.10.1998
(97) Erstverdffentlichung durch das EPA: 02.02.2000
(97) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung beim EPA: 02.05.2007
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 06.09.2007

(30) Unionsprioritat: (72) Erfinder:
42226 P 15.04.1997 us ROYCHOWDHURY, Suranjan, Framingham, MA
01702, US; PINCHUK, Leonard, Miami, FL 33176,
(73) Patentinhaber: US; HOFMANN, Eugen, CH-8064 Ziirich, CH;
Schneider (USA) Inc., Plymouth, Minn., US HANKH, Susanne, CH-5612 Villmergen, CH;
O'CONNOR, Michael G., Blaine, MN 55434, US;
(74) Vertreter: RAEDER-DEVENS, Jennifer E., St. Paul, MN 55105,
Hauck Patent- und Rechtsanwilte, 20354 US; BADEN, Jeannine B., Wayzata, MN 55391, US;
Hamburg KLIMA, Daniel J., St. Cloud, MN 56301, US
(84) Benannte Vertragsstaaten:
AT, BE, CH, CY, DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT,
LI, LU, MC, NL, PT, SE

(54) Bezeichnung: Prothese mit ausgewahlt geschweissten gekreuzten Faden

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 698 37 704 T2 2007.09.06

Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
Prothesen, die in den Korper implantierbar sind, und
noch spezieller auf Stents und Stent-Implantate, die
in BlutgefalRe und andere Kdrperhohlrdume einsetz-
bar sind und zur Befestigung gegeniiber umschlie-
Rendem Gewebe expandierbar sind.

[0002] Eine Vielfalt von Behandlungsmethoden und
diagnostischen Verfahren umfasst Vorrichtungen, die
intraluminal in den Koérper des Patienten implantiert
werden. Unter diesen Vorrichtungen befinden sich
Stents, wie sie zum Beispiel in der U.S. Patentschrift
Nr. 4,655,771 (Wallstein) offen gelegt werden. Die
Wallstein-Prothesen oder -Stents sind rohrférmige,
geflochtene Strukturen, die aus spiralférmig gewi-
ckelten Fadenelementen gestaltet sind. Die Stents
werden unter Verwendung eines Transportkatheters
eingesetzt, wie er beispielsweise in der U.S. Patent-
schrift Nr. 5,027,377 (Burton, et al.) offen gelegt wird.
Ist der Stent am vorgesehenen Ort der Behandlung
positioniert, wird ein dulReres Rohr des Transportka-
theters zurtickgezogen, womit es dem Stent ermog-
licht wird, radial zu einem im Wesentlichen tberein-
stimmenden Oberflachenkontakt mit einer Blutgefaf3-
wand oder mit anderem einen Hohlraum begrenzen-
den Gewebe zu expandieren.

[0003] Eine alternative Stentkonstruktion besitzt
plastisch verformbare Faden oder Elemente, die fir
gewohnlich aus einem verformbaren Metall gebildet
werden. Beispiele derartiger Stents werden in der
U.S. Patentschrift Nr. 4,776,337 (Palmaz) und in der
U.S. Patentschrift Nr. 5,716,396 (Williams, Jr.) darge-
stellt. Derartige Stents erfordern keine Auf3enrohre
oder andere Besonderheiten, um sie wahrend des
Transports in einem reduzierten Zustand zu halten.
Die radiale Expansion am Ort der Behandlung erfor-
dert jedoch einen expandierbaren Ballon oder andere
Eigenschaften zur VergrofRerung des Stents.

[0004] Die U.S. Patentschrift Nr. 5,171,262 (Mac-
Gregor) legt einen radial expandierbaren Stent offen,
der ein Netzwerk von Faden umfasst. Die Faden
kreuzen sich, um eine darunter liegende Schicht und
eine aufliegende Schicht zu bilden. Die Faden der
aufliegenden Schicht sind vorzugsweise in einer
Richtung ausgerichtet, die ublicherweise entgegen-
gesetzt zur Richtung der Faden der darunter liegen-
den Schicht verlauft. Verbindungsstellen werden dort
gebildet, wo ein Teil des Fadens der aufliegenden
Schicht in einen Teil des Fadens der darunter liegen-
den Schicht eingreift, wobei die aufliegende Schicht
mit der darunter liegenden Schicht an dieser Stelle
verbunden wird.

[0005] Ohne Ricksicht darauf, ob die Stents

selbst-expandierend oder plastisch verformbar sind,
besitzen sie bezeichnenderweise eine Konstruktion
mit offenen Maschen oder eine Konstruktion mit offe-
nem Gerist, oder sie sind auf andere Weise gestal-
tet, mit mehreren Offnungen, um radiale Erweiterun-
gen oder Verkleinerungen zu unterstitzen und ein In-
nenwachstum des Gewebes zu ermdglichen. Auler-
dem kann jede Art von Stent verwendet werden, um
ein fur Flussigkeit im Wesentlichen undurchlassiges
Material zu unterstitzen, das haufig, aber nicht not-
wendigerweise, elastisch ist, um ein Stentimplantat
zum Leiten von Blut oder anderen Kérperflissigkei-
ten vorbei an einem geschwachten oder beschadig-
ten Bereich, zum Beispiel einem Aneurysma, bereit-
zustellen.

[0006] Stents und Stentimplantate eines jeden Typs
mussen im Hinblick auf zwei konkurrierende Ge-
sichtspunkte konstruiert werden: Flexibilitat fir die
axiale Biegung und radiale Unnachgiebigkeit oder
Festigkeit. Die axiale Biegung, zum Beispiel die Bie-
gung des Stents um eine beliebige Anzahl von quer-
laufenden (radialen) Achsen entlang der Lange des
Stents, ist fur den transluminalen Transport durch ge-
krimmte, sogar gewundene Gefalte oder andere
Durchgéange erforderlich. Radiale Steifigkeit und Fes-
tigkeit werden nach dem Transport und der radialen
Erweiterung benétigt, um den Hohlraum gegen belie-
bige radiale Krafte aus dem umgebenden Gewebe
offen zu halten. In Stentkonstruktionen, die spiralfor-
mig gewickelte Faden aufweisen, ist es aulerdem er-
forderlich, die radiale Festigkeit und Unnachgiebig-
keit mit dem Wunsch auszubalancieren, das Ausmaf}
an axialer Verklrzung, das jede radiale Erweiterung
begleitet, zu minimieren. Radiale Festigkeit wird
durch einen grofien Winkel des Flechtwerks verbes-
sert, zum Beispiel durch eine im Verhaltnis zur
Langsachse des Stents, um die die spiralférmigen
Faden gewickelt sind, ziemlich steile Neigung der Fa-
denspirale. Umgekehrt flhrt ein verkleinerter Winkel
des Flechtwerks oder der Neigung zu einer geringe-
ren axialen Verklrzung bei einer gegebenen Grolie
der radialen Erweiterung. Um die Elastizitdt in
selbst-expandierenden Stents zu verbessern, ist
empfohlen worden, alle Uberschneidungen und
Kreuzungen der Faden miteinander zu verbinden.
Dies erhodht jedoch den Widerstand gegen radiale
Biegung, was es schwierig macht, das Gerat durch
gewundene Durchgange hindurch zu mandvrieren
und ihm nach der radialen Erweiterung eine hohe axi-
ale Festigkeit zu verleihen.

[0007] Die vorgenannte Patentschrift '396 legt eine
Struktur offen, mit der beabsichtigt wird, die radiale
Abstutzung zu liefern, obwohl die Flexibilitat bei der
axialen Krimmung zugelassen wird. Im Einzelnen
besitzt ein spiralférmig gewickelter Faden aus ver-
formbarem Material ein sich wiederholendes Muster
von Wellenformen oder biegbaren Abschnitten, jedes
mit einem halbkreisférmigen Teil und zwei Teilen aus
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geradlinigen Strecken. Benachbarte Windungen der
Spirale sind durch zumindest eine Schweil3stelle ver-
bunden, die zwei der halbkreisférmigen Teile verbin-
det. Abgesehen von der Schwierigkeit, den Faden zu
formen, um die Wellenformen herzustellen, wohnt
dem SchweilRen fortlaufender Windungen eine uner-
wiinschte strukturelle Eigenschaft insofern inne, als
die strukturelle Intaktheit zum Widerstehen gegenu-
ber einer axialen Spannung véllig von den Schweil3-
stellen abhangt.

[0008] Andere Probleme, insbesondere bei plas-
tisch verformbaren Stents, betreffen die Neigung,
nach ihrer radialen Erweiterung wieder zurtickzufal-
len, beispielsweise radial zu schrumpfen. Dies macht
es erforderlich, den Stent oder das Stentimplantat
UbermaRig zu erweitern, um seine Fixierung sicher-
zustellen. AuRerdem ist eine radiale Komprimierung
des plastisch verformbaren Stents, tblicherweise um
einen expandierbaren Ballon an der fernen Spitze ei-
nes Katheters herum, vor der Entfaltung erforderlich.
Eine derartige Komprimierung muss mit Sorgfalt aus-
gefihrt werden, um eine gleichmaRige radiale
Schrumpfung sicherzustellen und Ungleichmafigkei-
ten oder Verformungen in der Struktur des Stents zu
vermeiden.

[0009] Daher ist es ein Ziel der vorliegenden Erfin-
dung, eine in den Korper einsetzbare Prothese be-
reitzustellen, in der spiralférmig gewickelte Faden
miteinander punktuell an ausgewahlten Kreuzungen
der Faden verbunden sind, um die Kombination aus
radialer Steifigkeit und axialer Krimmungsflexibilitat
glinstig zu beeinflussen.

[0010] Ein weiteres Ziel ist es, einen Stent oder ein
Stentimplantat bereitzustellen, der oder das aus spi-
ralférmig gewickelten Faden gebildet ist, mit einer
wulnschenswerten Kombination aus einem geringe-
ren Winkel des Flechtwerks und einer verbesserten
radialen Steifigkeit.

[0011] Ein weiteres Ziel ist es, ein Verfahren zur
Herstellung einer medizinischen Vorrichtung bereit-
zustellen, das einen plastisch verformbaren Stent
oder ein Stentimplantat umfasst, das fir eine gleich-
maligere radiale Komprimierung des Stents oder
Stentimplantats um seinen Einsatztrdger herum
sorgt, um das Risiko von UngleichmaRigkeiten oder
Verformungen wahrend einer derartigen Komprimie-
rung zu vermindern.

[0012] Noch ein anderes Ziel ist es, einen plastisch
verformbaren Stent oder ein Stentimplantat bereitzu-
stellen, der oder das mit verhaltnismaRiger Leichtig-
keit radial erweitert werden kann und nach der Entfal-
tung ein hohes Mall an Widerstand gegen radiale
Komprimierung und ein Zurickfallen aufweist.

Zusammenfassung der Erfindung

[0013] Um dieses Ziel und andere Ziele zu errei-
chen, wird eine in den Koérper einsetzbare Prothese
nach Anspruch 1, eine medizinische Vorrichtung
nach Anspruch 19 und ein Verfahren zur Herstellung
einer Prothese nach Anspruch 21 bereitgestellt.

[0014] Die Prothese umfasst einen radial erweiter-
baren Stent, der eine Vielzahl von Faden enthalt, die
in verschiedene Richtungen spiralférmig gewickelt
sind, um vielfache Kreuzungen zu bilden, einschlief3-
lich einer Vielzahl von befestigten Kreuzungen, an
denen die benachbarten Faden integral aneinander
befestigt sind, und einschliellich einer Vielzahl von
unbefestigten Kreuzungen, an denen die benachbar-
ten Faden frei sind fur eine begrenzte Bewegung im
Verhaltnis zueinander; wobei die befestigten Kreu-
zungen Uberall in einem ausgewahlten axialen Be-
reich des Stents nach einem ausgewahlten Muster
angeordnet sind, um eine radiale Steifigkeit des
Stents selektiv zu beeinflussen.

[0015] Ublicherweise wird das Muster ausgewahilt,
um eine axiale Biegefestigkeit der rohrférmigen
Struktur so zu beeinflussen, dass die rohrférmige
Struktur auf ihrem Weg zu der vorgesehenen Stelle
der Behandlung durch gekrimmte Durchgénge hin-
durch mandvrierbar bleibt. Das ausgewahlte Muster
kann beispielsweise eine Vielzahl von ringsum lau-
fenden Reihen von befestigten Kreuzungen enthal-
ten. Alternativ kann das ausgewahlte Muster spiral-
férmig sein. Es hat sich als besonders vorteilhaft he-
rausgestellt, ein spiralformiges Muster zu verwen-
den, mit einem verhaltnismaRig groRen Winkel oder
einer steilen Neigung relativ zur Ladngsachse der Pro-
these, in Kombination mit einem verhaltnismaRig
kleinen Winkel des Flechtwerks (graduelle Neigung)
der Faden, um radiale Steifigkeit zu verleihen, aber
zugleich das Ausmal} der axialen Verkirzung bei ei-
ner gegebenen radialen Erweiterung der Prothese
klein zu halten.

[0016] Geeignete Muster konnen einen grofien
Dichtebereich von befestigten Kreuzungen besitzen.
Geringe Dichten, wie 10%, und hohe Dichten, wie
90%, kénnen verwendet werden. Wiinschenswerter
ist ein Dichtebereich von 40-80%. Eine hochbevor-
zugte Dichte liegt bei 4/9 oder 44%.

[0017] Die bevorzugte Methode fir die Bildung be-
festigter Kreuzungen besteht im Schweillen benach-
barter Faden. Besonders bevorzugt wird das Wider-
standsschweil’en, obwohl andere Vorgehensweisen
beim Schweillen eingesetzt werden kénnen, zum
Beispiel Laserschweillen (Nd: YAG Laser), Ultra-
schallschweiflen und induktives Schweil’en. Auler-
dem kann das Verschmoren oder das Léten ange-
wendet werden.
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[0018] In einer bevorzugten Anordnung bilden die
Faden eine Gitterkonstruktion aus ersten und zwei-
ten Gruppen von spiralférmigen Faden, die in entge-
gengesetzte Richtungen laufen. In einer weiteren be-
vorzugten Anordnung sind die spiralférmigen Faden
verflochten. Wahlweise besitzen die Spiralen den im
Wesentlichen gleichen Neigungswinkel relativ zu ei-
ner Langsachse der Gitterkonstruktion. Das ausge-
wahlte Muster ist spiralférmig und das spiralférmige
Muster kann, relativ zur Langsachse, einen effektiven
Neigungswinkel besitzen, der grofer ist als der Nei-
gungswinkel der Faden. Der effektive Neigungswin-
kel kann zumindest etwa 45 Grad betragen, und der
Neigungswinkel der Faden liegt im Bereich von etwa
15-37,5 Grad.

[0019] In einer anderen bevorzugten Anordnung ist
das ausgewahlte Muster ausgewahlt, um die radiale
Steifigkeit regulierbar zu bestimmen und eine axiale
Steifigkeit des Stents zu beeinflussen. In einer weite-
ren bevorzugten Anordnung umfasst der ausgewahl-
te axiale Bereich im Wesentlichen den gesamten
Stent.

[0020] Ein vorgegebenes Muster von befestigten
Kreuzungen kann uUber die gesamte Lange des
Stents gebildet werden, oder Uber die gesamte Lan-
ge mit Ausnahme der Verschweiflung all der Kreu-
zungen an jedem Ende des Stents. Alternativ kann
der Stent einen Mittelbereich und zwei gegentberlie-
gende Endbereiche umfassen, mit einem vorgegebe-
nen Muster, das berall im Mittelbereich ausgestaltet
ist und mit den Endbereichen, die eine héhere Dichte
von befestigten Kreuzungen aufweisen. Eigentlich
koénnen all die Kreuzungen Uberall in den Endberei-
chen befestigt sein. Diese Konstruktion sorgt fur eine
glinstige Kombination von maximaler radialer Steifig-
keit an den Endbereichen im Zusammenhang mit ei-
ner angemessenen Flexibilitat fur die axiale Biegung
entlang des Mittelbereichs. In einem speziellen Bei-
spiel dieser Konstruktion besteht jeder Endbereich
aus 4 bis 6 Ringen oder ringsum laufenden "Reihen"
von Kreuzungen, die alle verschweif3t oder auf ande-
re Weise befestigt sind. Der Mittelbereich umfasst
eine Folge von sich abwechselnden befestigten und
unbefestigten Ringen.

[0021] In einer bevorzugten Anordnung sind die Fa-
den aus einem flexiblen Material geformt. Alternativ
sind die Faden aus einem plastisch verformbaren
Material gebildet. In einer anderen bevorzugten An-
ordnung sind die Faden aus zumindest einem der
Materialien aus einer Gruppe gebildet, die umfasst:
Tantal, Gold, Silber, Titan, Stahl, eine Kobalt-basierte
Legierung und eine Titan-Nickel Legierung.

[0022] In einer bevorzugten Anordnung enthalt die
medizinische Vorrichtung einen gestreckten aufblas-
baren Ballon in einem im Wesentlichen aspirierten
Zustand, umgeben von dem Stent in einem radius-re-

duzierten Transportzustand; und ein Hilfsmittel, um
dem Ballon unter Druck eine Aufblasflissigkeit zu lie-
fern, um den Ballon zu expandieren und dadurch den
Stent zu einem radial-erweiterten Zustand zu expan-
dieren. In einer anderen bevorzugten Anordnung ent-
halt die medizinische Vorrichtung aulerdem einen
gestreckten und flexiblen Katheter, der den gestreck-
ten Ballon entlang einem fernen Endbereich des Ka-
theters abstutzt; wobei das Hilfsmittel zur Lieferung
von Flissigkeit eine Flissigkeitsquelle nahe dem na-
hen Ende des Katheters aufweist, und eine Ballon-
aufblas-Hohlraumflissigkeit mit der Flissigkeitsquel-
le und dem Ballon verbunden ist.

[0023] AuRerdem wird, entsprechend der vorliegen-
den Erfindung, ein Verfahren zur Herstellung einer
Prothese bereitgestellt, das umfasst: das spiralformi-
ge Wickeln einer Vielzahl von Strukturfaden in ver-
schiedene Richtungen, um einen generell rohrférmi-
gen Stent zu liefern, in dem die Faden zusammenwir-
ken, um vielfache Kreuzungen benachbarter Faden
zu bilden; das Verbinden der benachbarten Faden
Uberall in einem ausgewahlten axialen Bereich des
Stents an einigen ausgewahlten Kreuzungen, um ein
Muster verbundener Kreuzungen zu formen, wah-
rend die benachbarten Faden an anderen Kreuzun-
gen fur eine begrenzte Bewegung im Verhaltnis zu-
einander frei bleiben, um eine radiale Steifigkeit des
Stents selektiv zu beeinflussen.

[0024] Das Verfahren zur Herstellung einer Prothe-
se beinhaltet nach besagtem Verbinden das Schnei-
den des Stents in eine ausgewahlte Lange.

[0025] Eine bevorzugte Methode, die Faden zu wi-
ckeln, besteht darin, dass die Faden auf einem im
Wesentlichen zylindrischen Mantelrohr geflochten
werden. Nach dem Flechten kdnnen die Faden bei ei-
ner Temperatur von etwa 1100°C etwa 30 Minuten
lang gehartet werden.

[0026] Das punktuelle Verschweien kann mit der
geflochtenen rohrférmigen Struktur, die auf einem
Mantelrohr abgestuitzt wird, durchgefihrt werden, Gb-
licherweise mit einem Mantelrohr, das von dem Man-
telrohr verschieden ist, mit dem das Flechten durch-
gefuhrt wird. Das VerschweilRen kann automatisiert
erfolgen, was mit einer gestuften Rotation und axia-
len Versetzung des Mantelrohrs und der geflochte-
nen Struktur verknlpft ist. Spiralférmige Muster wer-
den fir das automatisierte SchweilRen besonders be-
vorzugt, da das vollstandige Muster als eine einzige
lineare Folge von Schweifl3stellen gestaltet werden
kann.

[0027] Das Verfahren kann aullerdem das axiale
Einsetzen eines gestreckten aufblasbaren Ballons in
den Stent umfassen, so dass der Stent den Ballon im
Wesentlichen Uber seine gesamte Lange hinweg um-
schlief3t; und mit der Ummantelung des Ballons durch
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den Stent verformen sich die Faden plastisch, um
den Stent Uber dem Ballon radial zu schrumpfen,
wahrend der Stent in einem im Wesentlichen aspirier-
ten Zustand gehalten wird. In einer bevorzugten An-
ordnung umfasst die Schrumpfung des Stents die Be-
reitstellung eines elastischen rohrférmigen Elements,
das eine Offnung bildet, die groR genug ist, um den
Stent und den Ballon vor besagter Schrumpfung auf-
zunehmen; das Einsetzen des Ballons und des
Stents in die Offnung; und das radiale Zusammenzie-
hen des elastischen rohrférmigen Elements nach in-
nen um den Stent herum und im Wesentlichen gleich-
maRig entlang der Lange des Stents.

[0028] Die gleichmaRige Anwendung von Kraft mi-
nimiert das Risiko der Erzeugung unerwiinschter
Verformungen oder UngleichmaRigkeiten wahrend
der radialen Schrumpfung. AuRerdem minimiert die
Vorgehensweise die Neigung der Struktur, sich wah-
rend der radialen Schrumpfung axial zu verlangern.
Dies garantiert eine entsprechende Verminderung
der Neigung, axial zu schrumpfen, wenn der Stent
wahrend der Entfaltung radial erweitert wird.

[0029] Es gibt verschiedene geeignete Vorgehens-
weisen, um das elastische Rohrelement zu steuern.
Gemal einer Vorgehensweise ist das Rohrelement
innerhalb einer Unterdruckkammer angeordnet und
radial erweiterbar in Reaktion auf eine zumindest teil-
weise Evakuierung der Kammer; und wobei die
Schrumpfung des Stents das Erzeugen eines zumin-
dest teilweisen Vakuums, das Einsetzen des Stents
und Ballons in die Offnung wahrend der Erzeugung
des Vakuums und die Aufgabe des Vakuums um-
fasst, um es dem Rohrelement zu erméglichen, den
Stent radial zu komprimieren.

[0030] Bei einer anderen Vorgehensweise ist das
Rohrelement als ein innerer Manschettenteil eines
ringfdrmigen aufblasbaren formgebenden Elements
ausgebildet; und besagte Kontraktion umfasst das
Einsetzen des Stents und des Ballons in die Offnung,
wahrend das aufblasbare Element im Wesentlichen
aspiriert ist, sodann das Aufblasen des aufblasbaren
Elements, um den Stent radial zu komprimieren.

[0031] In einer bevorzugten Anordnung umfasst das
Verbinden der benachbarten Faden das Wider-
standsschweil3en, das induktive Schweilten, das La-
serschweil’en, das Ultraschallschweil’en, das Ver-
schmoren und das Loéten.

[0032] In einer bevorzugten Anordnung umfasst der
ausgewahlte axiale Bereich einen Mittelbereich des
Stents, und das besagte Verbinden beinhaltet aul3er-
dem das Verbinden der benachbarten Faden an allen
Kreuzungen Uberall in den Endbereichen des Stents
auf entgegengesetzten Seiten des Mittelbereichs.

[0033] In einer auBerdem bevorzugten Anordnung

beinhaltet das Wickeln das Wickeln der Strukturfa-
den in einem ersten Neigungswinkel; und das Verbin-
den beinhaltet das Gestalten des Musters von ver-
bundenen Kreuzungen in einem effektiven zweiten
Neigungswinkel, der gréRer als der erste Neigungs-
winkel ist.

[0034] Auf diese Weise kdnnen, gemal der vorlie-
genden Erfindung, Stents und Stentimplantate, ob
plastisch verformbar oder selbst-expandierend, nach
einem ausgewahlten Muster von befestigten Kreu-
zungen spiralférmiger Faden geformt werden, um
eine wunschenswerte radiale Steifigkeit zu verleihen
und eine axiale Biegeflexibilitat aufrechtzuerhalten.
Verglichen mit spiralférmig gewickelten Stents mit
Verbindungen nur an ihren Enden oder mit gar keinen
befestigten Verbindungen, bieten die selektiv ver-
schweifldten Stents eine erheblich verbesserte radiale
Festigkeit und Unnachgiebigkeit, ohne unangebrach-
ten Widerstand gegen axiale Biegung. Verglichen mit
Stents, bei denen alle Kreuzungen befestigt sind, bie-
ten die geman der vorliegenden Erfindung konstru-
ierten Stents mehr Biegeflexibilitat und Mandvrierbar-
keit durch gewundene Gefalle und andere Durch-
gange. Eine derartige Mandvrierbarkeit wird aul3er-
dem durch das verbesserte Verfahren zur Kompri-
mierung des fertig gestellten plastisch verformbaren
Stents um einen Erweiterungsballon herum an der
fernen Spitze eines Einsatzkatheters verbessert. Die
gleichmallige Kompression wahrend der radialen
Reduktion vermindert das Risiko von Unterbrechun-
gen oder Verformungen, die die Bewegung durch
Kérperhohlrdume beeintrachtigen koénnten. Sobald
sie am Ort der Behandlung positioniert und radial er-
weitert sind, weisen die Stents und Stentimplantate
gemal der vorliegenden Erfindung eine verbesserte
radiale Festigkeit, eine gute Sichtbarkeit bei Verfah-
ren der Radioskopie und ein minimales Zurickfallen
auf.

[0035] In den Zeichnungen

[0036] Zum weiteren Verstandnis der oben genann-
ten und anderer Merkmale und Vorteile wird auf die
folgende detaillierte Beschreibung und die Zeichnun-
gen Bezug genommen, in denen:

[0037] Fig. 1 eine schematische Darstellung einer
Vorrichtung fur den Einsatz eines Stents ist, die einen
Stent befordert, der gemal der vorliegenden Erfin-
dung konstruiert ist;

[0038] Fig. 2 eine schematische Darstellung, ahn-
lich der von Fig. 1, ist, die den Stent zeigt, wie er zu
einem Zustand mit erweitertem Radius expandiert ist;

[0039] Fig.3 eine vergroRerte Endansicht des
Stents ist;

[0040] Fig. 4 ein seitlicher Aufriss des Stents ist, ge-
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offnet und flach liegend, um die Anordnung der Fa-
den und das Muster der Verschweilung deutlicher
darzustellen;

[0041] Fig.5 eine weiter vergroRerte Darstellung
verschiedener Faden des Stents ist;

[0042] Fig. 6-Fig. 15 alternative Ausfuhrungsfor-
men von Stents veranschaulichen, wobei der Stent in
jedem Fall gedffnet und flach liegend dargestellt ist;

[0043] Fig. 16 und Fig. 17 ein Verfahren zu Herstel-
lung der Prothese der Fig. 3 und Fig. 4 schematisch
veranschaulichen;

[0044] Fig. 18 und Fig. 19 alternative Vorgehens-
weisen zur radialen Kompression des Stents um den
Ballon und den Katheter der Fig. 1 und Fig. 2 herum
schematisch veranschaulichen; und

[0045] Fig. 20 ein Stentimplantat veranschaulicht,
das gemafR der vorliegenden Erfindung konstruiert
ist.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0046] Wendet man sich nun den Zeichnungen zu,
so wird in den Fig. 1 und Fig. 2 eine Einsatzvorrich-
tung 16 dargestellt, um eine Prothese, insbesondere
einen Stent 18, an eine bestimmte Befestigungsstelle
oder an einen bestimmten Ort der Behandlung inner-
halb eines Kérperhohlraums zu bringen, und den
Stent sodann radial zu erweitern und den Stent inner-
halb des Hohlraums zu fixieren.

[0047] Die Vorrichtung beinhaltet einen gestreckten
und flexiblen Katheter 20, der aus einem biologisch
vertraglichen Polymer, zum Beispiel Polyurethan,
konstruiert ist. Ein (nicht dargestellter) Hohlraum zum
Aufblasen des Ballons verlauft von einem nahen
Ende 22 des Katheters zu einem fernen Ende 24 des
Katheters, wo der Hohlraum offen ist hin zum Innen-
raum eines gestreckten Ballons 26, der am fernen
Ende des Katheters getragen wird. Am nahen Ende
22 ist der Hohlraum offen hin zu einer Quelle 28 einer
Aufblasflissigkeit fur den Ballon, zum Beispiel einer
Salzlésung. Der zu einem radiusreduzierten Trans-
portzustand komprimierte Stent 18 umschlie3t den
Ballon 26. Der Katheter 20 enthalt auRerdem einen
Hohlraum fiur einen Fihrungsdraht, um das distale
Vorschieben von Ballon und Katheter Uber einen
Flhrungsdraht hin zum bestimmungsgemafRen Ort
der Behandlung zu erleichtern. Im Transportzustand
besitzt der Stent 18 iblicherweise eine Lange im Be-
reich von 15-30 mm und einen Durchmesser von
etwa 1,3 mm. Die Lange des Stents und der Durch-
messer kdnnen, abhangig von der Art des Verfahrens
und der GréRe des Hohlraums, variieren.

[0048] Nachdem der Katheter hinreichend vorge-
schoben worden ist, um den Ballon und den Stent am
Ort der Behandlung zu platzieren, wird die Aufblas-
flissigkeit fur den Ballon dem Ballon unter Druck, ub-
licherweise bei ungefahr drei Atmospharen, zuge-
fuhrt, um den Ballon 26 aufzublasen und den Stent
18 radial zu erweitern, wodurch der Stent zu einem
engen Kontakt mit dem umschliefenden Gewebe 30
expandiert wird, wie es in Fig. 2 dargestellt ist. Der
erweiterte Stent kann einen Durchmesser von etwa 3
mm oder von einer anderen geeigneten GréRe im Be-
reich von etwa 2-6 mm besitzen. Wahrend er radial
erweitert wird, ist der Stent 18 einer axialen Verkuir-
zung ausgesetzt, in einem Umfang, der von der Aus-
richtung der Fasern oder Faden des Stents abhangt,
ebenso wie vom Umfang der radialen Erweiterung.

[0049] Wenn der Stent ausreichend erweitert wor-
den ist, wird der Ballon durch die Entnahme der Auf-
blasfliissigkeit aspiriert. Sodann werden der Ballon
und der Katheter 20 in die nahe Richtung zurtickge-
zogen, wobei sie den Stent am Ort der Behandlung
zurlcklassen.

[0050] Der Stent 18, derin den Fig. 3 und Fig. 4 de-
taillierter dargestellt ist, besteht aus einer offenen
Netzwerkkonstruktion oder offenen Rahmenkons-
truktion. Mehr im Einzelnen stellt der Stent eine Git-
terkonstruktion aus spiralférmig gewickelten Faden
32 dar, die in zwei entgegengesetzt ausgerichteten
und konzentrischen Reihen von Spiralen 32a und
32b angeordnet sind. Die spiralférmigen Faden sind
axial getrennt voneinander beabstandet, um rhombo-
tische Zwischenraume festzulegen. Der Stent 18 ist
aus achtzehn Faden zusammengesetzt, von denen
neun pro Richtung gewickelt sind. Jeder Faden
durchlauft die Lange des Stents 18 und besitzt einen
Durchmesser von etwa 0,004 inches (0,1 mm). Die
Faden sind dehnbar, wobei jeder Faden fahig ist, sich
in Langsrichtung im Bereich von etwa 20-40 Prozent
auszudehnen, noch winschenswerter um etwa 30
Prozent.

[0051] Aufgrund der Formbarkeit der Faden ist der
Stent plastisch verformbar. Die Faden sind vorzugs-
weise aus Metall gebildet, wobei Tantal das am meis-
ten bevorzugte Material darstellt, wegen seiner Kor-
pervertraglichkeit, ebenso wie wegen seiner Verform-
barkeit. Andere weniger bevorzugte Wahimdglichkei-
ten umfassen Gold, Silber, Titan, und 316 Stahl.

[0052] Wie aus Fig. 3 ersichtlich, kommen die acht-
zehn Faden 32 in neun Paaren von Faden zusam-
men, die durch Schweif3stellen 34 aneinander befes-
tigt sind. Das Gleiche gilt fir das entgegengesetzte
Ende des Stents 18. Zwischen den Enden des Stents
bilden die Faden 32 vielfache Kreuzungen oder
Schnittpunkte. An einigen Kreuzungen sind die be-
nachbarten Faden 32a und 32b durch Schweilstel-
len 34 integral aneinander befestigt. Die Punkte in
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Fig. 4 bezeichnen Schweilistellen 34. Andere Kreu-
zungen 35 sind unbefestigt, und die Faden sind fir
eine begrenzte Bewegung im Verhaltnis zueinander
frei.

[0053] Der Kontrast zwischen befestigten und unbe-
festigten Fadenkreuzungen ist aus Fig. 5 ersichtlich,
wo zwei der Faden 32a und zwei der Faden 32b
durch zwei Schweilistellen 34 verbunden sind und
zwei unbefestigte Kreuzungen aufweisen. Die gebro-
chenen Linien veranschaulichen, in sehr vergrof3er-
ter Form, den begrenzten Freiraum fiir die Bewegung
in den Faden 32a und 32b an den unbefestigten
Kreuzungen.

[0054] Die Schweilstellen 34 sind in einem ausge-
wahlten Muster angeordnet, um die radiale Steifigkeit
und die axiale Steifigkeit des Stents 18 selektiv zu be-
einflussen. Wieder unter Bezugnahme auf Fig. 4,
wird in geeigneter Weise in Betracht gezogen, die
Schweillstellen 34 in ringsum laufenden Reihen oder
Ringen anzuordnen, was als vertikale Reihen im
flach gelegten Stent der Figur erscheint. Der Stent
umfasst entgegengesetzte Endbereiche 36 und 38,
in denen alle Kreuzungen befestigt sind. Zwischen
den Endbereichen befindet sich ein Mittelbereich 40,
in dem die Kreuzungen als alternierende Ringe oder
umlaufende Reihen von befestigten und unbefestig-
ten Kreuzungen vorgesehen sind. Dieses Schweif3-
muster hat sich als sehr glinstig herausgestellt, da es
eine erhebliche radiale Unnachgiebigkeit und Festig-
keit liefert, wahrend es auRerdem eine ausreichende
axiale Flexibilitat (beispielsweise eine Biegeflexibilitat
um querlaufende oder radiale Achsen) bereitstellt,
um das distale Vorriicken des radial komprimierten
Stents und Ballons 26 durch gewundene oder ge-
krimmte Kérperdurchgange auf ihrem Weg zum Ort
der Behandlung zu erleichtern. Die Biegeflexibilitat
wird durch die alternierenden Reihen (Ringe) der un-
befestigten Kreuzungen uberall im Mittelbereich 40
geliefert. Entlang der Endbereiche 36 und 38 sind alle
Kreuzungen durch Schweif3stellen 34 befestigt, um
die radiale Festigkeit und Unnachgiebigkeit weiter zu
verbessern, um dadurch eine sicherere Fixierung des
Stents 18 am Ort der Behandlung zu schaffen.

[0055] Ein hervorragender Vorteil der Erfindung
liegt in der durch die Schweil3stellen bereitgestellten
radialen Steifigkeit, die eine Wicklung der spiralférmi-
gen Faden 32 unter im Wesentlichen reduzierten
Flechtwinkeln ermdglicht. Fig. 4 veranschaulicht eine
Langsachse 42 des Stents 18. Jeder Faden ist in ei-
ner Neigung oder unter einem Winkel von a/2 mit Be-
zug auf die Langsachse gewickelt. In jedem Fall be-
tragt die Neigung anndhernd 30 Grad. Im Stent 18
sind die Spiralen symmetrisch. Infolgedessen betragt
der Flechtwinkel a das Zweifache der Neigung, zum
Beispiel 60 Grad.

[0056] In Ausfiihrungen von Stents, in denen die Fa-

den, wenn Uberhaupt, nur an den Enden verbunden
sind, liefern die Faden selbst die radiale Festigkeit
und Unnachgiebigkeit. Folglich setzt das Erreichen
einer zufriedenstellenden radialen Festigkeit grofle
Flechtwinkel voraus, vorzugsweise mindestens etwa
110 Grad (entsprechend Neigungen von 55 Grad). Je
groRer der Flechtwinkel, desto grofker die radiale
Festigkeit einer Stentkonstruktion bei gegebenem
Durchmesser und gegebener Fadengrée. Ein
Nachteil der groReren Flechtwinkel ist der, dass der
Stent bei einer gegebenen radialen Expansion einer
erheblichen axialen Verkirzung ausgesetzt ist. Um-
gekehrt fihrt eine gegebene radiale Erweiterung des
Stents zu einer wesentlich geringeren axialen Verkdr-
zung, wenn die Faden kleinere Flechtwinkel bilden.
Insbesondere ermdglicht die Verwendung von
Schweilstellen zur Verleihung radialer Festigkeit
eher Flechtwinkel im Bereich von 30 Grad bis zu 75
Grad (entsprechend einer Neigung im Bereich von
15-37,5 Grad) als Flechtwinkel von beispielsweise
110-140 Grad.

[0057] Die obengenannten Vorteile sind durch eine
Vielfalt von Schweil3stellenmustern erreichbar, wie
anhand der folgenden Beispiele gezeigt wird, von de-
nen alle Stents umfassen, die in einem offenen, fla-
chen Zustand dargestellt werden, um die Fadenan-
ordnungen und die Schweilstellenmuster deutlicher
zu veranschaulichen:

[0058] Fig. 6 erlautert einen Stent 44, der aus 18
Faden gebildet ist, wovon 9 spiralférmig in jede von
zwei entgegengesetzten Richtungen gewickelt sind.
Die Schweil3stellen 34 sind an ausgewahlten Faden-
kreuzungen ausgebildet, in einer Dichte von etwa
1/3, ausgedrickt als Verhaltnis von Schweil3stellen
zur Gesamtzahl der Kreuzungen. Wie durch eine Li-
nie 46 angezeigt, sind die Schweillstellen 34 in einem
spiralférmigen Muster mit einer effektiven Neigung 6,
die wesentlich groRer (steiler) ist als die Neigung a/2
der Faden, angeordnet. Die hdhere effektive Neigung
vergroRert die radiale Unnachgiebigkeit, verglichen
mit einem Schweilistellenmuster, das mit der Nei-
gung der Faden Ubereinstimmt.

[0059] Fig. 7 veranschaulicht einen Stent 48, der
aus entgegengesetzten Reihen von spiralférmigen
Faden 32a und 32b gebildet ist, in denen die
Schweilstellen 34 wiederum ein spiralférmiges Mus-
ter bilden. Verglichen mit dem Stent 44 in Fig. 6, sind
die benachbarten Windungen der Spirale, die durch
die Schweilistellen gebildet werden, getrennt vonein-
ander durch eine gréRere axiale Distanz beabstan-
det. Diese Anordnung verbessert die axiale Biegefle-
xibilitdt und erstreckt sich, wie die Anordnung in
Fig. 6, Uber die gesamte axiale Lange des Stents.
Die Dichte der Schweilstellen betragt etwa 1/9.

[0060] Fig. 8 zeigt einen Stent 50, der aus zwei Rei-
hen entgegengesetzt ausgerichteter spiralférmiger
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Faden 32a und 32b gebildet ist. Die Schweilistellen
34 sind in einem spiralférmigen Muster angeordnet.
Wieder liegt die Dichte der Schweil3stellen bei etwa
1/9. Im Gegensatz zum Stent 48 in Fig. 7 ist die ef-
fektive Neigung des Musters jedoch steiler, und der
axiale Abstand zwischen benachbarten Windungen
des spiralférmigen Musters ist verringert. Unter der
Annahme, dass alle anderen Faktoren unverandert
bleiben, besteht das Ergebnis in einer gréReren radi-
alen Unnachgiebigkeit und in einer verminderten axi-
alen Biegeflexibilitat.

[0061] Fig.9 veranschaulicht einen Stent 52, der
aus entgegengesetzt gewickelten Reihen spiralférmi-
ger Faden 32a und 32b gestaltet ist, in denen die
Schweilstellen 34 wiederum ein spiralformiges Mus-
ter bilden. Das Muster unterscheidet sich von den zu-
vor erérterten spiralformigen Ausfiihrungsformen in-
sofern, als jede Windung der Spirale lieber mehrere
(in diesem Fall vier) Reihen von Schweilstellen als
eine aufweist. Verglichen mit der Fadenneigung a/2
von etwa 30 Grad, betragt die effektive Neigung 6
des Musters etwa 45 Grad.

[0062] Fig. 10 veranschaulicht einen anderen Stent
54, der ein spiralférmiges Muster aufweist, bei dem
jede Windung des Musters vier parallele Reihen von
Schweillstellen 34 enthalt. Die effektive Neigung 6
des Musters betragt etwa 60 Grad und verlauft in ent-
gegengesetzter Richtung zur Neigung, die in Fig. 9
dargestellt ist.

[0063] Fig. 11 veranschaulicht einen Stent 56, der
aus entgegengesetzt ausgerichteten Reihen spiral-
férmiger Faden 32a und 32b zusammengesetzt ist,
bei denen das Schweillstellenmuster einem Rhom-
bus ahnelt und zwei entgegengesetzt ausgerichtete
Spiralen aufweist, wobei jede mit einer effektiven Nei-
gung von 30 Grad der Fadenneigung entspricht. Ver-
glichen mit den anderen Mustern, vergré3ert dieses
Schweilstellenmuster die radiale Festigkeit in einem
geringeren Ausmal, bietet aber eine groRere axiale
Biegeflexibilitat.

[0064] Fig. 12 veranschaulicht einen Stent 58, der
aus entgegengesetzt ausgerichteten Reihen spiral-
férmiger Faden 32a und 32b zusammengesetzt ist,
mit einem Schweillstellenmuster, das Spiralen in ent-
gegengesetzten Richtungen aufweist, wiederum mit
einer effektiven Neigung 6, die der Fadenneigung a/2
entspricht. Die entgegengesetzten Enden des Stents
58 sind so angepasst, dass sie dem Schweil3stellen-
muster entsprechen, was die Anzahl der bendtigten
Schweilstellen verringert.

[0065] Fig. 13 veranschaulicht einen Stent 60, der
entgegengesetzte Endbereiche 62 und 64 aufweist,
mit Schweifistellen an allen Kreuzungen und mit ei-
nem Mittelbereich, an dem entlang die Schweilstel-
len ein spiralférmiges Muster bilden.

[0066] Fig. 14 veranschaulicht als eine alternative
Ausfuhrungsform den Stent 62, der aus entgegenge-
setzt ausgerichteten Reihen spiralformig gewickelter
Faden 32a und 32b gestaltet ist. Die Schweil3stellen
34 bilden eine Folge von benachbarten Paaren von
Ringen oder umlaufenden Reihen, alternierend mit
Paaren von Ringen oder Reihen von unbefestigten
Kreuzungen. Diese Anordnung liefert eine Kombina-
tion von radialer Unnachgiebigkeit und axialer Biege-
flexibilitdt, ahnlich dem Stent 18 in Fig. 4, obwohl
dem Stent 18 noch mehr der Vorzug gegeben wird.

[0067] Fig. 15 veranschaulicht einen Stent 70, der
aus spiralféormig gewickelten Faden 72 und 74 gebil-
det ist, die unter einer relativ allmahlich verlaufenden
Neigung gewickelt sind, kombiniert mit einem Faden
76, der unter einer steileren Neigung gewickelt ist.

[0068] Wahrend die vorliegende Erfindung haupt-
sachlich in Verbindung mit plastisch verformbaren
Stents behandelt worden ist, kbnnen die Schweil3-
stellenmuster ebenso verwendet werden, um die ra-
diale Festigkeit radial selbst-expandierender Stents
zu verbessern. In derartigen Stents neigen die Faden
dazu, eher elastisch als verformbar zu sein, wobei sie
aus Materialien, wie beispielsweise kobaltbasierten
Legierungen, die unter den Markennamen "Elgioly",
"Phynox" und "MP35N" verkauft werden, ebenso wie
aus bestimmten rostfreien Federstahlen, gebildet
werden. Die entstehenden Stents weisen flr einen
gegebenen Grad radialer Expansion eine verminder-
te axiale Kurzung auf, und sie besitzen eine verbes-
serte Widerstandsfahigkeit gegenuiber radialer Kom-
primierung, ohne dabei die axiale Biegeflexibilitat
aufzugeben.

[0069] Ferner kénnen Stents gemal der vorliegen-
den Erfindung aus Verbundwerkstofffaden gestaltet
werden, die unter Verwendung von DFT (verfiillt ge-
zogenes Rohr) Verfahren oder Ahnlichem, beispiels-
weise mit einem Kern aus Tantal oder einer Titan-Ni-
ckel Legierung, ummantelt von einem Elgioly Geh&u-
se, gebildet werden. Der Kern macht vorzugsweise
etwa 25 Prozent bis etwa 33 % der Querschnittsfla-
che des Verbundwerkstofffadens aus. Der Prozent-
satz ist, beruhend auf dem beteiligten Material, ver-
anderlich, um die erwlinschte Elastizitat oder Ver-
formbarkeit des Verbundwerkstofffadens zu erzielen.

[0070] GemaR der vorliegenden Erfindung konstru-
ierte Stents weisen verschiedene Vorteile auf, ohne
Rucksicht darauf, ob sie zum plastisch verformbaren
oder zum selbst-expandierenden Typ gehdren. Diese
Vorteile umfassen eine groRere Sichtbarkeit, da die
spiralférmig gewickelte Konstruktion zu einem grofe-
ren metallenen Oberflachenbereich als Prozentzahl
bezogen auf den gesamten Oberflachenbereich des
Stents fihrt. Verglichen mit bestimmten bekannten
Konfigurationen, zum Beispiel den gewellten Konfi-
gurationen der zuvor erwahnten Patentschrift '396, ist
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die Stentherstellung weniger komplex. Auf’erdem
bietet die spiralférmige Anordnung, in der die einzel-
nen Faden sich Gber die gesamte Lange des Stents
erstrecken, eine grofRere strukturelle Unversehrtheit,
insbesondere wenn der Stent einer Zugbeanspru-
chung unterliegt.

[0071] Stent 18 besitzt einen ausgezeichneten Wi-
derstand gegen das Schrumpfen nach der radialen
Expansion. Mehr im Einzelnen ausgefiihrt, betrug der
aulere Durchmesser des Stents 4,03 Millimeter, ge-
messen, solange der Ballon 26 aufgeblasen war.
Nach der Entleerung des Ballons wurde der dulRere
Durchmesser mit 3,98 Millimeter gemessen, und da-
mit eine Verringerung des Durchmessers von nur
0,05 Millimeter, die geringste Verringerung unter ver-
schiedenen getesteten Stents. Der Stent 18 wies au-
Rerdem eine hervorragende radiale Unnachgiebig-
keit auf. Als er auf die Bandkraft in der Manschette
hin getestet wurde, die ausreichend ist, um eine Ver-
ringerung des Durchmessers von 25% gegenuber
dem ursprunglichen expandierten Durchmesser her-
beizuflihren, verlangte Stent 18 nach der hdchsten
Kraft, namlich 0,18 Ib. Der héchste Wert unter den
anderen getesteten Stents belief sich auf 0,10 Ib.

[0072] Stent 18 und die anderen Stentausfiihrun-
gen, die in den Fiq. 5-Fig. 15 dargestellt sind, wer-
den zuerst durch das Flechten der Fadenreihen her-
gestellt. Fig. 16 zeigt zwei Strukturfaden (Tantalfa-
den) 32a und 32b, einen von jeder Reihe der entge-
gengesetzt ausgerichteten Strukturfaden, die um ein
Mantelrohr 78 gewickelt und durch die jeweiligen
Spulen 80 und 82 unterstiitzt werden. Wahrend als
eine Sache der Zweckdienlichkeit nur zwei Faden
bildlich dargestellt sind, werden alle Faden um das
Mantelrohr gewickelt und zur Formung zusammen-
gehalten.

[0073] Wahrend sie um das Mantelrohr gewickelt
werden, werden die Tantalfaden in einem Ofen 84 ge-
hartet, vorzugsweise etwa 30 Minuten lang, bei einer
Temperatur von etwa 1100°C.

[0074] Nach dem Harten wird die aus den Faden zu-
sammengesetzte rohrférmige Struktur durch Wa-
schen oder durch Passivierung gereinigt und sodann
auf einem anderen Mantelrohr 86 zur VerschweiRung
montiert. Wie aus Fig. 17 ersichtlich, wird ein Verfah-
ren zum Widerstandsschweil’en angewendet, wobei
Elektroden 88 und 90 eingesetzt werden, die auf ge-
genuberliegenden Seiten der benachbarten Faden
an jeder zu befestigenden Kreuzung positionierbar
sind. Das Schweillverfahren erfolgt vorzugsweise
automatisiert mit fortlaufenden Schweil3stellen, aus-
geflhrt in Verbindung mit gestufter Rotation und axi-
aler Verschiebung der geflochtenen rohrférmigen
Struktur. Wahrend die gegeniiberliegenden Reihen
der spiralférmigen Faden einfach einander Uberla-
gern kdnnten, wird eine Verflechtung der Faden be-

vorzugt, vorzugsweise gemal  einem  Ei-

ner-Uber-dem-Anderen-Muster.

[0075] Die bevorzugte Schweilimethode ist das Wi-
derstandsschweil’en, das Druck und Warme auf-
grund des elektrischen Widerstands der zu verbin-
denden Faden einsetzt. Vorzugsweise werden Faden
unter Verwendung von Strom- und Druckeinstellun-
gen, die fur das Punktschweilten geeignet sind, ver-
bunden, ohne eine Gberhéhte Bildung von Grat, wah-
rend dennoch eine haltbare Schweil3stelle gebildet
wird. Bestimmte Umstande kénnen eine Einbrandtie-
fe von Uber 20 Prozent, beispielsweise Uber die Ubli-
che Definition eines Schweil3punkts hinaus, erfor-
dern. Regelgroflien, wie zum Beispiel Schweil’strom,
Haltezeit, Haltezyklus, die Anzahl der Schweil3zyk-
len, der Elektrodendurchmesser und der Elektroden-
druck oder die Klemmkraft kdnnen zur Erzielung bes-
ter Ergebnisse Korrekturen erfordern. Ein stetiger
Stromverlauf muss beibehalten werden, und eine
gleichbleibende Strombetriebsart wird bevorzugt.
Auch kann nach dem Schweil’en eine Warmebe-
handlung erforderlich sein, um ein Optimum an me-
chanischen Eigenschaften zu erhalten.

[0076] Um Stent 18 anzufertigen, wurden die
Schweilstellen unter Verwendung eines Unitek
Miyachi Serie 300 Schweil? Kopf Systems Modell 350
und eines Modell HF2 Zwei Kilohertz Hochfrequenz
Widerstandsschweildstromversorgungsgerats gebil-
det. Die Elektroden bestehen aus Kupfer, und das
Mantelrohr besteht aus Berylliumkupfer. Geeignete
Stromstarken liegen im Bereich von etwa 300-600
Ampere, und die Klemmkraft liegt vorzugsweise im
Bereich von 2-15 Ib.

[0077] Eine Alternative bietet das Laserschweilen,
zum Beispiel unter Verwendung eines Unitek/Bench-
mark Industries DE9000 50 W ND: YAG Lasers. Be-
vorzugt wird ein einfacher Impulsmodus, und vor-
zugsweise wird ein Fluss von Argongas uber dem
Schweil3bereich aufrechterhalten. Die Impulszeiten
beim SchweilRen kédnnen 1,2-1,5 ms, noch bevorzug-
ter 1,3 ms betragen. Die Laserenergie kann von etwa
0,6-1,5 J reichen, vorzugsweise betragt sie etwa 0,5
J; und die Leistung liegt im Bereich von 0,81-1,72
kW, vorzugsweise betragt sie etwa 0,90 kW.

[0078] Eine andere Alternative zum Laserschwei-
Ren besteht in der Anwendung eines CO, Lasers.

[0079] Die Faden 32 kénnen auRerdem durch die
Anwendung von Ultraschallenergie verbunden wer-
den. Die Ultraschallenergie wird verwendet, um me-
chanische Schwingungen an der Schnittstelle der Fa-
den hervorzurufen, wobei sie eine Friktionsschweil3-
stelle liefert.

[0080] Das Induktionsschweilten erzeugt in den Fa-
den Warmeenergie durch magnetische induktive Er-
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warmung und kann die dem WiderstandsschweilRen
nachste Alternative darstellen.

[0081] Stentfaden kénnen durch Verschmoren oder
Léten verbunden werden, wozu die Verwendung ei-
nes Metalls gehort, das einen niedrigeren Schmelz-
punkt besitzt, um die Bindung zu erzeugen. Ein Fliel3-
mittel kann erforderlich sein.

[0082] Andere moégliche Alternativen beinhalten das
Elektronenstrahlschweifen, das zur Erwarmung der
Faden durch die kinetische Energie der beschleunig-
ten Elektronen fuhrt und die Méglichkeit einer hervor-
ragenden Kontrolle Uber den Schweil3bereich und die
Einbrandtiefe bietet; das Lichtbogenschweilten, mit
oder ohne Fillstoff; die Sinterverbindung oder die
Festkorperdiffusionsverbindung, zu der die Verwen-
dung einer Zwischenlage gehoéren kann; das Frikti-
onsschweilden, das die Abnutzung der Schnittstelle
zwischen den Faden aufgrund deren jeweiliger Ver-
schiebung zur Folge hat; und die Explosionsverbin-
dung, die auf dem Druck von Druckwellen beruht.

[0083] In Vorbereitung auf seine letztendliche Ent-
faltung muss der Stent 18 radial auf seinen Lieferzu-
stand reduziert sein, wahrend er in einer Umge-
bungsbeziehung relativ zum Katheter 20 und zum
Ballon 26 positioniert ist. Die radiale Komprimierung
des Stents 18 muss mit Sorgfalt ausgefihrt werden,
um zu vermeiden, dass Verformungen oder Un-
gleichmaligkeiten wahrend der radialen Schrump-
fung erzeugt werden. Zu diesem Zweck kann eine in
Fig. 18 dargestellte Unterdruckcrimpzange 92 ver-
wendet werden, um den Stent zu crimpen. Das Werk-
zeug 92 umfasst einen starren Zylinder 94, der eine
Unterdruckkammer liefert, wobei sich eine Lange ei-
nes elastomeren Rohres 96 von einem Ende bis zum
anderen Ende des Zylinders erstreckt. Das Rohr 96
besitzt einen Innendurchmesser, der dem des Ballon-
katheters 18 annahernd gleich ist. Ein Verbindungs-
stiick 98 liefert einen Weg von der Kammer zu einer
Injektionsspritze 100 oder einer Vakuumpumpe, die
im Stande ist, einen Unterdruck im Inneren des Zylin-
ders zu erzeugen. Das Aussaugen eines Vakuums
innerhalb des Zylinders bewirkt ein Druckungleichge-
wicht, mit einem elastomeren Rohr 96, das als Reak-
tion auf das Ungleichgewicht radial expandiert.

[0084] Wenn der Unterdruck (oder der teilweise Un-
terdruck) das Rohr 96 hinreichend expandiert hat,
beispielsweise bis zu einem Durchmesser von 6 mm,
werden der Katheter 20 und der Ballon 26 zusammen
mit dem Stent 18, der sich in einer Umgebungsbezie-
hung zum Ballon befindet, in das elastomere Rohr 96
eingesetzt. Sodann wird der Unterdruck freigegeben,
wobei das Rohr 96 veranlasst wird, unter seiner ver-
bleibenden elastischen Kraft zu schrumpfen und den
Stent 18 fest auf den Ballon zu driicken. Nach der
Stentkompression wird der Unterdruck wieder ange-
wendet, und Stent, Katheter und Ballon werden aus

dem dehnbaren Rohr zurlickgezogen.

[0085] Fig. 19 veranschaulicht ein alternatives
Werkzeug 102 zur Anwendung von Druck an Stelle
eines Vakuums, um den Stent radial zu komprimie-
ren. Noch mehr im Einzelnen ist das Werkzeug ein
aufblasbares ballonahnliches Element, das eine in-
wendige Manschette 104 besitzt, um Katheter, Ballon
und umschlieBenden Stent aufzunehmen, und eine
ringformige Kammer 106, die die Manschette um-
schlief3t. Ein Ballon 108 ist betriebsbereit, um das
Element 102 aufzublasen, nachdem Katheter, Ballon
und Stent in die Manschette 104 eingesetzt worden
sind. Das Aufblasen komprimiert die Manschette ra-
dial, um dadurch den Stent zu komprimieren. Im An-
schluss an die Kompression wird das aufblasbare
Element aspiriert, um Katheter, Ballon und Stent frei-
zugeben.

[0086] Fig. 20 veranschaulicht ein Stentimplantat
110, das eine strukturelle Schicht 112 enthalt, die aus
verflochtenen Faden 32 gebildet wird, die geman der
vorliegenden Erfindung selektiv verschweildt sind.
Die Schicht 112 tragt eine Implantatschicht 114, die
gegenuber Blut und anderen Korperflussigkeiten im
Wesentlichen dicht ist. Die Implantatschicht 114 kann
beispielsweise aus miteinander verflochtenen vielfa-
serigen Garnen gebildet werden. Geeignete Materia-
lien umfassen PET, Polypropylen, Polyurethan, Poly-
karbonaturethan, HDPE, Polyethylen, Silikon, PTFE,
ePTFU und Polyolefin. Das Stentimplantat 110 ist be-
sonders gut zur Fixierung innerhalb eines Blutgefa-
Res geeignet, um das Blut nach einem Aneurysma zu
leiten, und es kann alternativ dazu verwendet wer-
den, geschwachte Teile anderer Koérperhohlrdume
strukturell zu unterstitzen.

[0087] Auf diese Weise werden Stents und Stenim-
plantate gemaf der vorliegenden Erfindung aus spi-
ralférmigen Faden gestaltet, die an ausgesuchten
Kreuzungen oder Schnittpunkten verschweif3t sind,
um Schweilistellenmuster bereitzustellen, die die ra-
diale Unnachgiebigkeit verbessern, ohne die axiale
Biegeflexibilitat wesentlich zu verringern, oder die be-
sagten Eigenschaften in anderer Weise gunstig be-
einflussen. Der Einsatz von Schweilstellen, um die
radiale Festigkeit zu vergréRern, ermdglicht die Wick-
lung von gegeniberliegenden spiralférmigen Faden
unter wesentlich verkleinerten Flechtwinkeln, wobei
der Grad der radialen Verkirzung bei einem gegebe-
nen Umfang radialer Erweiterung des Stents verrin-
gert wird. Der Stent zeigt nach seiner Fixierung so gut
wie keine Schrumpfung und besitzt aullerdem eine
hohe radiale Widerstandsfahigkeit gegen Kompressi-
on und eine gute Sichtbarkeit, wenn Verfahren der
Radioskopie angewendet werden.

Patentanspriiche

1. Eine in den Korper einsetzbare Prothese, die
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beinhaltet:

einen radial erweiterbaren Stent (18), der eine Viel-
zahl von Faden (32) beinhaltet, die spiralférmig in
verschiedene Richtungen gewickelt sind, um mehr-
fach Kreuzungen zu bilden einschlielich einer Viel-
zahl von befestigten Kreuzungen (34), an denen die
benachbarten Faden (32a, 32b) integral aneinander
befestigt sind, dadurch charakterisiert, dass besagte
mehrfache Kreuzungen eine Vielzahl von unbefestig-
ten Kreuzungen (35) aufweisen, an denen die be-
nachbarten Faden (32a, 32b) fiir eine begrenzte Be-
wegung im Verhaltnis zueinander frei sind, wobei die
befestigten Kreuzungen (34) in einem ausgewahlten
Muster Uberall in einem ausgewahlten axialen Be-
reich des Stents (18) angeordnet sind, um eine radi-
ale Steifigkeit des Stents selektiv zu beeinflussen,
wobei das ausgewahlte Muster spiralférmig ist oder
eine Vielzahl von umlaufenden Reihen von den be-
festigten Kreuzungen umfasst.

2. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei die be-
festigten Kreuzungen (34) eine Dichte, ausgedriickt
als Verhaltnis von befestigten Kreuzungen zur Ge-
samtzahl der Kreuzungen, im Bereich von etwa
10-90 Prozent aufweisen.

3. Die Prothese nach Anspruch 2, wobei die be-
sagte Dichte etwa 40-80 Prozent betragt.

4. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei die be-
festigten Kreuzungen (34) durch die Schweilstellen
benachbarter Faden (32a, 32b) gekennzeichnet sind.

5. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei die Fa-
den (32) eine Gitterkonstruktion aus ersten und zwei-
ten Gruppen spiralformiger Faden bilden, die in ent-
gegengesetzte Richtungen laufen.

6. Die Prothese nach Anspruch 5, wobei die spi-
ralférmigen Faden (32) miteinander verflochten sind.

7. Die Prothese nach Anspruch 5, wobei die Spi-
ralen im Wesentlichen die gleiche Fadenneigung im
Verhaltnis zu einer Langsachse der Gitterkonstrukti-
on besitzen.

8. Die Prothese nach Anspruch 7, wobei das aus-
gewahlte Muster spiralférmig ist.

9. Die Prothese nach Anspruch 8, wobei das spi-
ralférmige Muster eine effektive Neigung relativ zur
Langsachse besitzt, die grofer ist als die Fadennei-

gung.

10. Die Prothese nach Anspruch 8, wobei der ef-
fektive Neigungswinkel zumindest etwa 45 Grad be-
tragt, und der Fadenneigungswinkel im Bereich von
etwa 15-37,5 Grad liegt.

11. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei das be-

sagte ausgewahlte Muster ausgewahlt ist, um die ra-
diale Steifigkeit regelbar festzulegen und eine axiale
Steifigkeit des Stents zu beeinflussen.

12. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei der
ausgewabhlte axiale Bereich im Wesentlichen den ge-
samten Stent (18) umfasst.

13. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei der
ausgewabhlte axiale Bereich einen Mittelbereich (40)
des Stents (18) umfasst.

14. Die Prothese nach Anspruch 13, wobei der
Stent (18) im Wesentlichen aus dem Mittelbereich
(40) und den ersten und zweiten Endbereichen (36,
38) auf den entgegengesetzten Seiten des Mittelbe-
reichs besteht, wobei die besagten befestigten Kreu-
zungen (34) mit einer ersten Dichte im Mittelbereich
und einer zweiten Dichte in den Endbereichen ausge-
bildet sind, und wobei die erste Dichte geringer ist als
die zweite Dichte.

15. Die Prothese nach Anspruch 14, wobei die
besagte zweite Dichte annahernd einhundert Prozent
betragt.

16. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei die Fa-
den (32) aus einem flexiblen Material gebildet sind.

17. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei besag-
te Faden (32) aus einem plastisch verformbaren Ma-
terial gebildet sind.

18. Die Prothese nach Anspruch 1, wobei besag-
te Faden (32) aus zumindest einem der Materialien
einer Gruppe gebildet sind, die umfasst: Tantal, Gold,
Silber, Titan, Stahl, eine kobaltbasierte Legierung
und eine Titan-Nickel Legierung.

19. Eine medizinische Vorrichtung, die die Pro-
these nach Anspruch 1 beinhaltet, und auflerdem
enthalt:

— einen gestreckten aufblasbaren Ballon (26), in ei-
nem im Wesentlichen aspirierten Zustand, umschlos-
sen vom Stent in einem Transportzustand mit verrin-
gertem Radius; und

—ein Hilfsmittel, um dem Ballon (26) eine Aufblasflis-
sigkeit unter Druck zu liefern, um den Ballon zu ex-
pandieren und dadurch den Stent (18) zu einem radi-
al erweiterten Zustand zu expandieren.

20. Die medizinische Vorrichtung nach Anspruch
19, die aulRerdem einen gestreckten und flexiblen Ka-
theter (20) beinhaltet, der den gestreckten Ballon (26)
entlang eines fernen Endbereichs des Katheters
tragt; wobei das Hilfsmittel fur die Lieferung der Flis-
sigkeit eine Flussigkeitsquelle (28) nahe einem na-
hen Ende des Katheters umfasst, und eine Ballonauf-
blas-Hohlraumflissigkeit mit der Flissigkeitsquelle
und dem Ballon verbunden ist.
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21. Ein Verfahren zum Anfertigen einer Prothese,
das umfasst:
— das spiralférmige Wickeln einer Vielzahl von Struk-
turfaden (32) in verschiedene Richtungen, um einen
im Allgemeinen rohrférmigen Stent (18) zu liefern, in
dem die Faden zusammenwirken, um vielfache Kreu-
zungen benachbarter Faden (32a, 32b) zu bilden;
— das Verbinden der benachbarten Faden uberall in
einem ausgewahlten axialen Bereich des Stents an
einigen ausgewahlten Kreuzungen, um ein Muster
verbundener Kreuzungen (34) zu formen, wahrend
die benachbarten Faden an anderen Kreuzungen
(35) fur eine begrenzte Bewegung im Verhaltnis zu-
einander frei bleiben, um eine radiale Steifigkeit des
Stents selektiv zu beeinflussen, wobei das Muster
verbundener Kreuzungen (35) spiralférmig ist oder
eine Vielzahl von umlaufenden Reihen verbundener
Kreuzungen (35) umfasst.

22. Das Verfahren nach Anspruch 21, das auler-
dem nach besagtem Verbinden das Schneiden des
Stents (18) in eine ausgewahlte Lange beinhaltet.

23. Das Verfahren nach Anspruch 21, wobei das
besagte Wickeln der Faden (32) das Verflechten der
Faden auf einem im Wesentlichen zylindrischen
Mantelrohr (78) einschlief3t.

24. Das Verfahren nach Anspruch 23, das nach
dem besagten Verflechten auRerdem das Warmebe-
handeln der geflochtenen Faden (32) umfasst, um
die Faden zu harten.

25. Das Verfahren nach Anspruch 24, wobei die
Warmebehandlung das Halten der Faden (32) unter
einer Temperatur von etwa 1100°C fur etwa 30 Minu-
ten einschlief3t.

26. Das Verfahren nach Anspruch 21, wobei die
Bearbeitungsstufe des Verbindens das Abstutzen
des Stents (18) auf einem Mantelrohr (86) ein-
schlief3t.

27. Das Verfahren nach Anspruch 21, das auler-
dem umfasst:
— das axiale Einflihren eines gestreckten aufblasba-
ren Ballons (26) in den Stent (18), so dass der Stent
Uber seine im Wesentlichen gesamte Lange den Bal-
lon umschlief3t; und
— das plastische Verformen der Faden (32) mit dem
den Ballon umschlieRenden Stent, um den Stent ra-
dial um den Ballon herum zu schrumpfen, wahrend
der Ballon in einem im Wesentlichen aspirierten Zu-
stand gehalten wird.

28. Das Verfahren nach Anspruch 27, wobei die
Schrumpfung des Stents (18) umfasst das Bereitstel-
len eines elastischen Rohrelements (96, 104), das
eine Offnung bildet, die ausreichend weit ist, um den
Stent und den Ballon (26) vor besagter radialer

Schrumpfung aufzunehmen; das Einfihren des Bal-
lons und des Stents in die Offnung; und das radiale
Schrumpfen des elastischen Rohrelements nach in-
nen um den Stent herum und im Wesentlichen gleich-
maRig entlang der Lange des Stents.

29. Das Verfahren nach Anspruch 28, wobei

— das Rohrelement (96, 104) im Inneren einer Unter-
druckkammer angeordnet ist und radial erweiterbar
auf eine zumindest teilweise Evakuierung der Kam-
mer reagiert; und

— wobei die Schrumpfung des Stents das Erzeugen
zumindest eines teilweisen Vakuums, das Einsetzen
des Stents und des Ballons in die Offnung wahrend
der Erzeugung des Vakuums und die Aufgabe des
Vakuums, um es dem Rohrelement zu ermdglichen,
den Stent radial zu komprimieren, einschlief3t.

30. Das Verfahren nach Anspruch 28, wobei

das Rohrelement (104) als ein innerer Manschetten-
teil eines ringférmigen aufblasbaren Formelements
(102) gestaltet ist; und

besagte Schrumpfung das Einsetzen des Stents (18)
und des Ballons (26) in die Offnung, wéhrend das
aufblasbare Element im Wesentlichen aspiriert ist,
sodann das Aufblasen des aufblasbaren Elements,
um den Stent radial zu komprimieren, umfasst.

31. Das Verfahren nach Anspruch 21, wobei das
besagte Verbinden der benachbarten Faden (32a,
32b) eins der folgenden Verfahren umfasst: das Wi-
derstandsschweilen, das induktive Schweilien, das
Laserschweilen, das Ultraschallschweilen, das Ver-
schmoren und das Loéten.

32. Das Verfahren nach Anspruch 21, wobei der
besagte ausgewahlte axiale Bereich einen Mittelbe-
reich (40) des Stents (18) umfasst, und das besagte
Verbinden auRerdem das Verbinden der benachbar-
ten Faden an allen Kreuzungen Uberall in den Endbe-
reichen (36, 38) des Stents auf den entgegengesetz-
ten Seiten des Mittelbereichs einschlief3t.

33. Das Verfahren nach Anspruch 21, wobei

— das besagte Wickeln das Wickeln der strukturellen
Faden (32) unter einem ersten Neigungswinkel ein-
schliefdt; und

— das besagte Verbinden das Gestalten des Musters
von verbundenen Kreuzungen (34) unter einem ef-
fektiven zweiten Neigungswinkel einschlief3t, der gro-
Rer ist als der erste Neigungswinkel.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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