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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft allgemein Stents, die in
einem Gefall oder Kanal im Koérper eines Patienten
implantierbar oder setzbar sind, um das Lumen des
Kanals oder des Gefalies offen zu halten, und insbe-
sondere Verbesserungen an Stentstrukturen.

[0002] Stents sind expandierbare vaskulare und en-
doluminale Prothesen, die gewdhnlich zum Einsatz
kommen, um eine spezielle Stelle in Blutgefalien, be-
sonders in den Koronar- und Femurarterien, nach ei-
ner solchen Behandlung wie Dilatation durch Ballon-
katheterangioplastie offen und nicht okkludiert zu hal-
ten. Allerdings sind diese Vorrichtungen auch in an-
deren Anwendungen recht nitzlich, z. B. in anderen
Trakten im Inneren des menschlichen Korpers, wo
eine Unterstlitzung an einer Zielstelle erforderlich ist,
um das Lumen offen und obstruktionsfrei zu halten.
Beispiele sind das Luftréhren-Bronchien-System,
das Gallen-Leber-System, das Speiserdh-
ren-Darm-System und das Harnwegssystem. Allge-
mein mul insbesondere ein Gefal3stent ausreichend
malstabil sein, um das Gefall und Lumen offen zu
halten, und dabei dem Zurlickspringen seiner elasti-
schen Wand widerstehen, das naturlich auftritt, wenn
die Stelle in der Gefal3- oder Lumenstruktur nach au-
Ren gerichteten Kraften ausgesetzt wurde, die not-
wendig sind, um die elastischen Fasern zu expandie-
ren, Fettablagerungen auf der Wand zu komprimie-
ren und/oder den Stent zu setzen sowie einen akuten
Verschlu® nach Dissektion des Gefalles zu verhin-
dern.

[0003] In der Praxis dominierten bisher zwei Arten
von Stents fur klinische GefalRanwendungen. Eine
Art, fur die z. B. ein Stent steht, der von Cordis Cor-
poration zu beziehen ist, wird aus einem Runddraht
hergestellt, der zickzackférmig gelegt wird, was na-
her in der US-A-4580568 beschrieben ist. Die andere
Art bezeichnet man als Palmaz-Schatz-Stent, herge-
stellt aus einem langlichen réhrchenférmigen Ele-
ment mit einem schmalen Mittellumen geman der Be-
schreibung in der EP-B1-0221570. Beim Typ nach
Palmaz-Schatz ist das langliche réhrchenférmige
Metallelement an beiden Enden offen und hat recht-
winklig geformte, langsorientierte Offnungen in seiner
Wand, die ein Muster zusammenlaufender sich kreu-
zender Streben bilden.

[0004] Ein vaskularer oder endoluminaler Stent, der
zum Setzen in einem Gefall oder Trakt eines Patien-
ten geeignet ist, um ein Lumen darin offen zu halten,
und einen unterschiedlichen Aufbau hat, ist aus der
EP-A-0686379 oder EP-A-0679373 oder
US-A-5304200 bekannt. Diese Stents weisen ein bi-
okompatibles Hohlréhrchen mit zahlreichen Offnun-
gen durch eine offenendige réhrchenférmige Wand

davon auf. Die Offnungen sind in Ubereinstimmung
mit mehreren Schlangenlinienelementen in mindes-
tens einem wesentlichen Abschnitt der Wand geformt
und verlaufen tber den Umfang in nebeneinanderlie-
genden, im wesentlichen sinuswellenartigen Mus-
tern, die jeweils mehrere gleichmafRige Perioden
bzw. Zyklen haben. Benachbarte der Muster sind um
eine vorbestimmte Phasendifferenz an gegenseiti-
gen Verbindungspunkten dazwischen um den Um-
fang einer réhrchenférmigen Wand voneinander ver-
setzt und entlang einer Achse des Réhrchens gleich-
maRig langsverschoben. Dieses Réhrchen bildet ein
einzelnes Teil, aus dem der gesamte Stent gefertigt
wird. Beschrieben sind diese Merkmale im Oberbe-
griff von Anspruch 1.

[0005] Diese Draht- und Réhrchenstents sowie an-
dere Arten werden auf einen gréReren Durchmesser
durch Ausiiben von Radialkraften expandiert, die aus
dem Inneren des Lumens des Stents nach auf3en ge-
richtet sind, indem ein Prazisionsexpansionsballon
eines Katheters aufgeblasen wird, auf dem der Stent
angeordnet ist. Normalerweise ist der Ballon zum
Aufblasen am distalen Ende eines Katheters gekop-
pelt, der mehrere Lumen haben kann, z. B. um
Durchblutung, Vorschieben eines Fuhrungsdrahts
(Schiene) und andere Zwecke zu ermdglichen, sowie
zum Druckbeaufschlagen (Aufblasen) und Drucklos-
bzw. Druckarmermachen (Ablassen) des Ballons.

[0006] Obwohl bei einem Drahtstent, z. B. dem des
Patents '586, der Draht einen runden Querschnitt mit
relativ geringem Risiko hat, die GefaRwand erheblich
zu verletzen, stellt er nur einen Linienkontakt mit der
Wand an jedem Drahtsegment her. Wichtiger noch
ist, dal® dieser Art von Stent die radiale Festigkeit
fehlt, Kompressionskraften zu widerstehen, weshalb
er unfahig ist, dem elastischen Zuriickspringen der
Gefallwand nach ihrer Expansion zu widerstehen, z.
B. nach Ballonangioplastie. Dadurch kann ein
Drahtstent einen Lumendurchmesserverlust im Ge-
fal bis etwa 30% erfahren. Zum Beispiel kann die
Wand eines Gefales, dessen Lumen durch Ballon-
aufblasen auf einen Durchmesser von 4 Millimetern
(mm) aufgeweitet wurde, innerhalb von Tagen auf ei-
nen Durchmesser von 3 mm trotz Implantation eines
Drahtstents zurlickspringen.

[0007] Der in der EP-B1-0221570 beschriebene
Palmaz-Schatz-Stent hat eine relativ steife Struktur
mit guter Kompressionsbestandigkeit und daher die
Malstabilitdt, dem elastischen Zuruckspringen der
Gefallwand zu widerstehen und den Lumendurch-
messer zu wahren. Allerdings hat er den Nachteil ei-
nes gréReren Verletzungsrisikos an der GefalRwand
oder einer Beschadigung seines Expansionsballons
aufgrund von scharfen Kanten. Aus klinischer Praxis
und Tierversuchen ging hervor, da® die scharfen
Kanten einzelner Streben dieser Art von Stent in die
mediale und intimale Schicht der Gefalwand ein-
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schneiden kénnen. Bei einer typischen Stentwanddi-
cke im Bereich von 65 bis 100 Mikrometern sind sei-
ne Kanten fast messerscharf. Ein tiefer Schnitt in die
Gefallwand aufgrund einer solchen Kante beim Set-
zen des Stents kann sich katastrophal auswirken.
Selbst geringfligiges Abschaben oder anderer Abrieb
der Gefallwand durch diese Kanten oder Auswdélbun-
gen provoziert die Heilungserscheinungen glatter
Muskelzellenhyperplasie, was zu Restenose fihrt.
Aus jingeren klinischen Daten geht auch hervor, daf3
die Restenoserate bei dieser Art von Stentim Bereich
von 25% bis 35% liegt, was seinen Steifigkeitsvorteil
gegen radiale Kompression verkleinert.

[0008] Da auflerdem der Stent auf einen nicht auf-
geblasenen Ballon eines Ballonkatheters zum an-
schlielenden Setzen aufgecrimpt wird, neigen alle
scharfen Kanten dazu, den Ballon hierbei oder beim
Vorschieben des Stents durch das Gefald oder beim
Setzen zu punktieren oder zu zerreiRen. Kann der
Ballon nicht auf die notwendige GréRe zum ord-
nungsgemalen Setzen des Stens aufgeblasen wer-
den, da die Membran gerissen ist oder leckt und da-
mit den Stent ungedffnet oder nur partiell gedffnet
1aRt, ist es eventuell nicht méglich, den Stent zurlick-
zuziehen. In diesem Fall verbleibt der Stent im Blut-
gefall als unnétiger Fremdkorper, der ein Lumen
nicht offenhalten kann und letztlich méglicherweise
eine vollstandige Gefaflblockade verursacht. Sollte
dies in einer Koronararterie geschehen, kdnnte Herz-
infarkt und potentiell der Tod des Patienten die Folge
sein. Bei Stentverlust in einer Oberschenkelarterie
konnte es auch zu totaler Obstruktion kommen und
den Blutkreislauf im Bein erheblich in Mitleidenschaft
ziehen. Beobachtet wurden klinische Verfahren, in
denen der Ballon aufgrund der scharfen Stentkanten
rid, wenn der Aufblasdruck drei Atmosphéaren Uber-
stieg.

[0009] Da aulerdem die Zielstelle im Gefal® oft tief
im Gefall oder Korper des Patienten liegt, wobei es
notwendig ist, den Stent auf seinem Ballonkatheter
durch einen langen, oft kurvenreichen Weg normaler
oder erkrankter Gefale vorzuschieben, steigt die
Wahrscheinlichkeit, daR® scharfe Kanten des Stents in
Arteriengewebe einschneiden und einen akuten Ver-
schlul® provozieren oder das Vorschieben des Stents
zur Zielstelle beeintrachtigen oder verhindern. Wie-
derum muR der Stent hierbei dann so angepaldt sein,
dal er auf dem Ballonkatheter auf relativ unterbre-
chungsfreie, ungehinderte Weise durch das Gefallu-
men zur vorbestimmten Zielstelle vorgeschoben wer-
den kann, an der er zu setzen ist.

[0010] Von groRter Bedeutung ist auch, dal der
Stent als Reaktion auf die Krafte, die auf seine Innen-
flache durch den sich aufblasenden Ballon ausgelibt
werden, radial und zuverlassig auf symmetrische
Weise expandiert. Aus mehreren Studien der Anmel-
der wurde deutlich, daf} existierende Réhrchenstents

all zu oft asymmetrisch expandieren, trotz Ausiibung
homogener Radialkrafte durch den Expansionsbal-
lon. Festgestellt wurde, dal} ein erheblicher Teil die-
ses Problems darin besteht, daf} eine betrachtliche
Anfangskraft erforderlich ist, um das primare Biegen
der Streben zu induzieren (d. h. die Strukturtragheit
zu Uberwinden), um sie so aus Anfangspositionen
primar parallel zueinander in eine eher netzartige
oder rhombische Position zu verschieben. Diese An-
fangskraft ist hdher als die, die zur weiteren Expansi-
on des Stents in eine vollstandig gesetzte Position er-
forderlich ist.

[0011] Normalerweise bleiben mindestens einige
der Streben der am weitesten verbreiteten existieren-
den Stents von Réhrchentyp in ihren parallelen oder
im wesentlichen parallelen Ausgangspositionen beim
Setzen des Stents, wodurch andere Streben ge-
zwungen sind, sich mit fortschreitendem Aufblasen
des Expansionsballons zu Uberdehnen, was asym-
metrisches Offnen des Stents bewirkt. Als Ergebnis
werden einige der Durchgangslécher in der Wand
des Stents viel groRer als andere, wodurch sie leicht
Ausbuchtungen der Gefallwand nach innen aufneh-
men, was den Blutflu behindert und Turbulenz im
Bereich der Ziel- oder Implantationsstelle verursacht.
Ironischerweise neigt dies zum Induzieren von
Restenose, die zu verhindern der Stent implantiert
wurde.

[0012] Mehrere klinische Untersuchungen konzent-
rierten sich auf Wege, eine symmetrische Radialex-
pansion des Stents zu gewabhrleisten. Beispielsweise
strebte man zuverldssiges symmetrisches Offnen
durch Einsatz von Hochdruckballons an, die auf Dri-
cke im Bereich von 1,22 MPa bis 2,03 MPa (12 bis 20
Atmospharen) aufblasbar sind. Allerdings hat dies
mehrere Nachteile, z. B. erfordert es den Gebrauch
eines zweiten Ballons (des Hochdruckballons) an der
Zielstelle und bewirkt zusatzliches Trauma an der
GefalRwand, wozu Reiflen und Dissektion gehoéren
kénnen, was Restenose induziert. Eine in letzter zeit
an unserer Klinik fertiggestellte Studie zeigte, dal}
spater Lumenverlust proportional gréRer ist, wenn
héhere Aufblaskrafte verwendet werden, um den
Stent zu setzen. AuRerdem sind Hochdruckballons
teuer (derzeitige Kosten liegen im Bereich von etwa
$300 bis $1.000 je Ballon) und wie andere nicht wie-
derverwendbar.

[0013] Restenose kann nicht nur an Offnungen im
Stent ihren Ursprung haben, sondern an einem oder
beiden seiner Enden, wo im Lumen ein Ubergang
von einer steifen Metallprothese zu einer sehr elasti-
schen GefaRwand vorhanden ist. Am Ubergangsbe-
reich wird eine erhebliche mechanische Biegekraft
auf die Gefallwand durch den vorhandenen Stent
ausgeulbt, was eine Gefalireaktion hervorruft, die zu
Restenose fiihrt.
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[0014] Obwohl Drahtstents, die flexibler sind, dieses
Problem mit geringerer Wahrscheinlichkeit verursa-
chen, kénnen sie die o. g. Unfahigkeit aufweisen, Zu-
rickspringen des Gefalles zu widerstehen. Weiterhin
wurde die unzureichende Abstltzung der erkrankten
GefalRwand durch Drahtstents durch viele Dissektio-
nen aufgezeigt. In der Tendenz sorgt Draht fur Linie-
nabstitzung, die der Abstiitzung unterlegen ist, die
von den dickeren, rechtwinkligen Formen geleistet
wird, die man normalerweise in den Stents vom Rohr-
chentyp vorfindet. Wie asymmetrisch expandierte
Roéhrchenstents kénnen Drahtmaschennetze sehr
grolRe Locher haben, die Ausbuchtungen der Gefaf-
wand nach innen mit den gleichen unerwiinschten
Ergebnissen férdern.

[0015] All zu haufig bewirkt das Biegen, das bei Ex-
pansion bekannter Réhrchenstents auftritt, eine Ver-
drehung oder Torsion mindestens einiger ihrer langli-
chen Strebenteile. In einigen Fallen ist die Verdre-
hung auf Strukturschwéache an Stellen zuriickzufih-
ren, an denen die Streben durch Briicken oder Stabe
mit dickerem oder diinnerem Querschnitt verbunden
sind, oder an denen andere ungleichférmige Dicken-
bereiche existieren. Werden die Streben verdreht,
greift der Stent in die GefaRwand zumindest teilweise
durch die Kante des diunnwandigen (z. B. 65 bis 70
pm dicken) Réhrchens anstelle der breiteren (z. B.
140 pm groRen) Seite der Strebe mit den o. g. Ergeb-
nissen von Gewebe- oder Ballonmembranbeschadi-
gung ein.

[0016] Halt es der Arzt fiir geboten, einen auf einem
Ballon angeordneten Stent durch einen bereits ge-
setzten Stent einzuflhren, ist zudem der Schwierig-
keitsgrad erheblich groRer, wenn der zuletzt genann-
te eine verdrehte Struktur hat, da sie einen Bereich
mit héherer Reibung im Lumen erzeugt. Damit steigt
die Moglichkeit, da® sich die Kante des gerade ge-
setzten Stents distal vom vorhandenen implantierten
Stent verhakt. Auftreten kann das Problem, wenn die
Stelle einer mit Stent zu versehenden Dissektion
durch Farbstoff unzureichend identifiziert war, so daf}
der nunmehr implantierte Stent unvollstdndig ab-
deckt, wodurch ein distal nicht abgestitzter Dissekti-
onsbereich verbleibt. In kurzer Zeit, normalerweise 5
bis 15 Minuten, werden der instabile Zustand der Ge-
faBwand und die Notwendigkeit sichtbar, einen zwei-
ten Stent distal zum ersten zu plazieren.

[0017] Eine Hauptaufgabe der Erfindung besteht
darin, einen Stent bereitzustellen, der mit geringerer
Wahrscheinlichkeit als die des Stands der Technik
die Gefal’- oder Traktwand beim Vorschieben durch
ihr Lumen beschadigt oder die Membran des Ballons
bei Anfangsanordnung oder anschlief3end beim Vor-
schieben oder Aufblasen des Ballons zum Setzen
zerreildt, der weniger Kraft zur Aufweitung erfordert
und symmetrisch expandiert und der fir besseren
Schutz vor Restenose sorgt.

Zusammenfassung der Erfindung

[0018] Erfindungsgemal weist ein vaskularer oder
endoluminaler Stent die Merkmale von Anspruch 1
auf.

[0019] Die Phasendifferenz an gegenseitigen Ver-
bindungspunkten zwischen benachbarten langsver-
schobenen sinuswellenartigen Mustern der Schilan-
genlinienelemente betragt 180° in der Betrachtung
als Versatz zwischen zyklischen Wellen der beiden,
und jeder der gegenseitigen Verbindungspunkte ver-
fugt Gber Einrichtungen in Form von Umfangskerben
zwischen ihnen, um das Aufcrimpen und die symme-
trische Expansion des Stents auf einem Ballon zu
verbessern, oder Einrichtungen, die anderweitig ge-
eignet sind, relativ gleichmafliige auswarts gerichtete
Krafte aus dem Inneren des Réhrchens auszulben.
Jedes der Schlangenlinienelemente hat einen abge-
rundeten Querschnitt, insbesondere einen ovalen
Querschnitt. Die gleichmaRige Langsverschiebung
der sinuswellenartigen Umfangsmuster ist mindes-
tens einmal entlang der Stentachse durch querorien-
tierte Schlangenlinienelemente unterbrochen, die in
der Réhrchenwand in nebeneinanderliegenden, min-
destens teilweise sinuswellenartigen Mustern langs
verlaufen und die dazu dienen, Offnungen durch die
Wand zwischen ihnen zu formen. Benachbarte Quer-
muster sind um eine zyklische 180°-Phasendifferenz
an gegenseitigen Verbindungspunkten zwischen ih-
nen entlang der Réhrchenachse voneinander ver-
setzt. Diese querorientierten Schlangenlinienelemen-
te sind geeignet, die Lange des Rohrchens bei Radi-
alexpansion des Stents im wesentlichen unverander-
lich zu halten.

[0020] Beim Stent kann die Phasendifferenz an den
gegenseitigen Verbindungspunkten zwischen be-
nachbarten langsverschobenen der sinuswellenarti-
gen Muster der Schlangenlinienelemente alternativ
als unter 180° relativ zum 360°-Umfang des Rohr-
chens und der Anzahl sinuswellenartiger Zyklen in je-
dem der Umfangsmuster betrachtet werden.

[0021] Das Roéhrchen in seiner Strukturierung mit
den Schlangenlinienelementen und den Offnungen
ist gegliht und hat langszulaufende Enden, um den
kurvenreichen Weg leichter zu durchqueren, auf den
der Stent normalerweise bei seinem Vorschieben
durch das menschliche Gefalisystem zur Zielstelle
trifft, an der der Stent zu setzen ist. Vorzugsweise ist
die Wand des Réhrchens lasergeschnitten, um die
Offnungen und Schlangenlinienelemente darin sau-
ber auszubilden. Ferner ist das Rdéhrchen zur sym-
metrischen Expansion des Stents geeignet, indem es
von seinem ursprunglichen Produktionsdurchmesser
auf einen zweiten grofReren Durchmesser vorab ge-
offnet ist, der immer noch kleiner als sein voll aufge-
weiteter Durchmesser bei Radialexpansion ist.
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[0022] Das Stentréhrchen hat durchweg im wesent-
lichen abgerundete Oberflachen, auller an den ge-
kerbten Punkten, und die Quermuster sind geeignet,
die Lange des Réhrchens wahrend der Radialexpan-
sion des Stents im wesentlichen unveranderlich zu
halten. Ein Expansionsballon kann in das Axiallumen
des Roéhrchens so eingeflihrt sein, daf} sich das pro-
ximale und distale Ende des Ballons Gber das proxi-
male und distale Ende des Stents hinaus erstrecken,
und der Stent kann dann am Ballon durch dessen
partielles Aufblasen befestigt sein. Ein Katheter-
schaft, der mit dem proximalen Ende des Ballons ver-
bunden ist, hat ein Lumen zum Aufblasen des Bal-
lons und ermdglicht das Vorschieben des Stents auf
dem partiell aufgeblasenen Ballon in einem Gefaly
oder Trakt des Patienten zur Zielstelle und ermdglicht
das Setzen des Stents durch weiteres Aufblasen des
Ballons an der Stelle. Im Grunde wird der Ballon auf
einen Druck im Bereich von 10 bis 50,7 kPa (0,1 bis
0,5 Atmosphéaren) aufgeblasen, um den Ballon an
den Abschnitten seines distalen und proximalen En-
des ausreichend aufzuweiten, die sich Gber die jewei-
ligen Enden hinaus erstrecken, nachdem der Stent
auf den Ballon aufgecrimpt ist. Dadurch wird der auf-
gecrimpte Stent fest an Ort und Stelle auf dem Ballon
gehalten, und ein Polster ist zum Schitzen des
Stents und zum Verhindern erzeugt, da er Gewebe
beim Vorschieben durch das Gefald oder den Trakt
zur Zielstelle kontaktiert. Das Rdéhrchen ist mecha-
nisch vorgespannt, um Tragheitskrafte wesentlich zu
reduzieren, die Uberwunden werden missen, um
eine im wesentlichen symmetrische Expansion des
Stents bei seinem Setzen zu ermdglichen.

[0023] Der Stent der Erfindung kann als offenendi-
ges Metallréhrchen mit zahlreichen Durchgangslo-
chern in seiner Wand betrachtet werden, die von
Schlangenlinien umfal3t sind, die die Wand bilden,
wobei sich die Schlangenlinien sinusférmig jeweils in
mehreren 360°-Wellenlangen in einer einzelnen Win-
dung um die Achse des Réhrchens erstrecken und in
mehreren im wesentlichen identischen Segmenten
nebeneinanderliegen, die entlang der Achse regel-
maRig angeordnet sind. Jedes Segment hat eine
Lange, die gleich dem Abstand zwischen Bergen und
Talern der Sinuswelle ist, und benachbarte Schlan-
genlinien sind am Berg bzw. Tal zusammengeflgt,
um 180° phasenverschoben relativ zur Wellenlange
der unmittelbar benachbarten Sinuswelle miteinan-
der verbunden zu sein. Das Réhrchen ist die einzige
Komponente des Stents, und seine Schlangenlinien
und gegenseitigen Verbindungen sind durchweg zur
optimalen gleichmaRigen Expansion des Stents beim
Setzen geformt.

[0024] Ein Fertigungsverfahren eines solchen
Stents weist den Schritt des Durchschneidens eines
offenendiges Metallrbhrchens auf, um zahlreiche
Durchgangslécher in der Réhrchenwand zu bilden,
die von den Schlangenlinien umschlossen sind, die

die Wand bilden. Das Schneiden erzeugt Schlangen-
linien, die sich sinusférmig jeweils in mehreren
360°-Wellenlangen in einer einzelnen Windung um
die Achse des Roéhrchens erstrecken und in mehre-
ren im wesentlichen identischen Segmenten neben-
einanderliegen, die entlang der Achse regelmafig
angeordnet sind. Jedes Segment ist so hergestellt,
dal} es eine Lange hat, die gleich dem Abstand zwi-
schen Bergen und Talern der Sinuswelle ist, wobei
benachbarte Schlangenlinien am Berg bzw. Tal zu-
sammengefigt sind, wodurch die Schlangenlinien
180° phasenverschoben relativ zu ihrer Wellenlange
miteinander verbunden sind.

[0025] Ferner erfordert das Verfahren das Formen
der gegenseitigen Verbindungen zwischen benach-
barten Schlangenlinien, wozu das Bereitstellen einer
Kerbe gehort, die an jeder Seite der Verbindungsstel-
le des jeweiligen Bergs und Tals im wesentlichen
symmetrisch liegt. Elektrobearbeitung des Stents
sorgt fur Schlangenlinien, die im wesentlichen keine
scharfen Ecken und Kanten mit Ausnahme an den
Kerben haben, und verleiht jeder Schlangenlinie im
wesentlichen einen ovalen Querschnitt. Auflerdem
unterbricht das Verfahren die RegelmaRigkeit der
Segmente von Schlangenlinien mindestens einmal
entlang der Achse des Roéhrchens, um eine Einrich-
tung zum Beibehalten einer im wesentlichen unver-
anderlichen Lange des Roéhrchens trotz Radialex-
pansion des Stents beim Setzen bereitzustellen.

[0026] Ein Verfahren zum Setzen des Stents der Er-
findung in einem Gefal} oder Trakt im Kdrper geman
der Erfindung weist die folgenden Schritte auf: Auf-
blasen eines Expansionsballons ohne einen Stent
auf einen Druck in einem Bereich von etwa 10 bis
50,7 kPa (0,1 bis etwa 0,5 Atmosphéaren), um den
Ballon partiell aufzublasen, Vorschieben des partiell
aufgeblasenen Ballons lber einem Flhrungsdraht
zur Zielstelle, und anschlieRendes Herausziehen des
Ballons in einem nicht aufgeblasenen Zustand, um so
nachzuweisen, daf im Durchgang zur Stelle das Vor-
schieben eines Stents erfolgen kann, der auf einen
ahnlichen Ballon aufgecrimpt ist, der im wesentlichen
auf den gleichen Druck aufgeblasen ist. Nach dem
Herausziehen des Ballons wird ein Stent auf einen
Expansionsballon aufgecrimpt, der im wesentlichen
mit dem herausgezogenen Ballon identisch ist, und
der Ballon wird partiell ausreichend aufgeblasen, um
sein proximales und distales Ende gemaf der vorste-
henden Beschreibung aufzuweiten, ohne den Stent-
durchmesser wesentlich aufzuweiten. Danach wird
der Expansionsballon mit dem darauf aufgecrimpten
Stent zur Zielstelle vorgeschoben, und der Stent wird
gesetzt.

[0027] Die Offnungen in der Wand des biokompatib-
len offenendigen Metallhohlréhrchens werden durch
einen Laserstrahl prazise geschnitten, um das ge-
wiinschte Sinusmuster der Stentelemente zu bilden.
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Vorzugsweise ist der Laserstrahl sehr schmal, h6chs-
tens etwa 35 pm breit, extrem genau innerhalb von
Toleranzen von 2 bis 3 ym und wird bewegungslos
mit Ausnahme seines Ein- und Ausschaltens gehal-
ten, wenn das Schneiden beginnen und enden soll.
Im Verfahren ist das Rohrchen als Werkstlick ange-
ordnet, damit es gesteuerte Translation und Rotation
in dreidimensionaler Bewegung vollfihren kann, die
durch eine bekannte Vorrichtung unter Verwendung
eines Prozessors mit computergestitzter De-
sign-(CAD-)Software erzeugt wird. Die programmier-
ten Schnitte in der Wand mit dem Laserstrahl ermog-
lichen nicht nur die prazise Bildung des Stentmus-
ters, sondern erzeugen Schnitte, die praktisch frei
von Graten und Vorwélbungen sind. Sorgfaltig ist zu
vermeiden, das Material an der Innenflache der Réhr-
chenwand zu schmelzen sowie die entgegengesetz-
te Seite der Roéhrchenwand unbeabsichtigt zu
schneiden, wobei dies aber keine schwierigen Vor-
kehrungen mit derzeit verfligbaren Laserschneidma-
schinen sind. Dieser Teil des Verfahrens erzeugt eine
relativ glatte Stentstruktur schon bevor eine spezielle
zusatzliche Bearbeitung zum Einsatz kommt.

[0028] Das letztgenannte Verfahren ist Elektrobear-
beitung, die einen hohen Strom automatisch konzen-
triert, der ausreicht, scharfe Kanten und Ecken in der
Roéhrchenstruktur zum erheblich grofkeren Materi-
alabtrag an diesen Punkten als anderswo anzugrei-
fen. Dies fuhrt zu erwtinschter Abrundung und Glat-
tung aller scharfen Ecken und Kanten, was einen ab-
gerundeten, vorzugsweise ovalférmigen Querschnitt
der restlichen Schlangenlinienmetallrippen erzeugt,
die die Offnungen umgeben. Durch Beseitigen schar-
fer Ecken, Kanten und Grate im Stent ist die Wahr-
scheinlichkeit erheblich kleiner, die Gefallwand zu
verletzen, wenn der Stent durch das Gefal3system
zur Zielstelle vorgeschoben wird, an der er zu setzen
ist, oder bei seinem Setzen, und es verhindert Scha-
den und sogar eventuelles Reil3en der Membran des
Ballons, auf dem der Stent aufgecrimpt ist und ge-
setzt wird.

[0029] Diesbezuglich ist verstandlich, daf® in der
Praxis ein Fulhrungskatheter zunachst durch den
Weg des Gefalisystems eingeflihrt wird, dem der auf
dem Ballonkatheter angeordnete Stent folgt. Am bes-
ten lalkt sich der Weg als kurvenreich beschreiben,
auf dem man wahrscheinlich auf Kurven, Ecken und
scharfe Biegungen trifft. Obwohl der Fiihrungskathe-
ter Uber den GrofRteil des Durchgangs an Ort und
Stelle mit Ausnahme des spezifischen festgelegten
Orts liegt, z. B. einer Stelle in der Koronararterie,
kdnnten etwaige scharfe Kanten oder Grate auf dem
Stent das verletzungsfreie Durchqueren dieses Wegs
ausschliel®en, indem sie die Fihrungskatheterwand
und dann die GefalRwand selbst punktieren, zer-
schneiden oder zerreilen.

[0030] Im elektrolytischen Bearbeitungsverfahren

zur Kanten- und Eckenglattung wird der teilweise fer-
tiggestellte Stent in einem Elektrolysebad plaziert,
und eine Spannung wird Uber der Kathode und Ano-
de der Vorrichtung angelegt, um einen Stromfluf}
ausreichend hoher GréfRe zu erzeugen, um die ge-
wilinschten Ergebnisse zu erzielen. Vorzugsweise
wird der Stent selbst als Anode verwendet. Die
héchste Stromdichte ist an den Kanten und Ecken
des Metalls im Muster vorhanden, das durch die Off-
nungen in der Réhrchenwand gebildet ist, was zu viel
grolRerem Materialabtrag in diesen Gebieten als an-
derswo in der Struktur flhrt. Bis etwa finfmal mehr
Metall kann an den scharfen Kanten und Ecken als
an starker ausgedehnten ebenen Oberflachen der
Struktur abgetragen werden, indem die Zeit, zuneh-
mend eingestellte Stromdichten, der Abstand zwi-
schen Elektroden, die Elektrodendurchmesser und
die Art (z. B. Beschaffenheit) des Elektrolyts geeignet
ausgewahlt werden, so dall die Kanten und Ecken
der Struktur sauber abgerundet werden.

[0031] Hinterlal3t das Laserschneiden einige Grate
auf der Innenflache der Réhrchenwand, die aufgrund
des Kéfigeffekts nicht vollstandig entfernt werden,
der die elektrolytische Bearbeitung auf der Innenfla-
che des Roéhrchens behindert, wenn Elektroden au-
Rerhalb des Réhrchens liegen, oder sollen Kanten an
der Innenflache zusatzlich abgerundet werden, kann
weitere Elektrobearbeitung durchgefiihrt werden, bei
der die Kathode ein Stift ist, der in das Réhrchen ragt.
Periodisch kdnnen alkalische Abscheidungen im Bad
als Ergebnis des Verfahrens entfernt werden, indem
Saure zur Verbesserung des Elektrolyts zugegeben
wird und dann weitere Elektrobearbeitung erfolgt, um
eine glanzende, glatte Oberflache auf dem gesamten
Stent zu erzeugen.

[0032] Aus Tierversuchen, die von den Anmeldern
durchgefiihrt wurden, ging eindeutig die Bedeutung
abgerundeter Elemente im Stent hervor, insbesonde-
re an den Enden und der AuRenwandflache, damit
der Stent durch den kurvenreichen Durchgang des
Gefalles leichter vorgeschoben werden kann. Die Ar-
terien sind elastische Strukturen, die konstante Kon-
traktionen und Bewegungen vollfiihren, was das Ab-
runden noch wichtiger macht, um Verletzung dieser
undulierenden Gefalstruktur zu vermeiden.

[0033] Das grundsatzlich sinusférmige, Sinuswel-
len- oder sinuswellenartige Muster der Schlangenli-
nienelemente des Stents wird durch das program-
mierte Laserschneiden der Réhrchenwand erzeugt.
In der bevorzugten Ausfiihrungsform sind Offnungen
so vorbestimmt, daf} sie kontinuierliche Schlangenli-
nienrippen bilden, die langs oder quer in der Rohr-
chenwand liegen. Die bevorzugte Konfiguration ist
eine mit allgemein Uber den Umfang orientierten
Schlangenlinien oder Schlangenlinienelementen, die
sich sinusférmig um die Achse des Réhrchens in sich
wiederholenden, langsverschobenen Segmenten

6/19



DE 696 32 390 T2 2005.08.11

entlang der Achse erstrecken, die zahlreichen Durch-
gangslécher in der Wand umfassen und dadurch die
Wand selbst bilden. Das sinusférmige oder sinuswel-
lenartige Muster jedes Segments oder jeder Reihe
von Schlangenlinien entlang der Stentachse setzt
sich zusammen aus mehreren 360°-Wellenlangen
oder Zyklen des metallischen Elements in einer ein-
zigen Windung um die Achse, vorzugsweise mit
gleichmafiger Wellenlange. Somit liegen die sinus-
formigen Umfangsmuster in mehreren, im wesentli-
chen identischen Segmenten nebeneinander, die
entlang der Achse regelmaflig angeordnet sind. Je-
des Segment hat eine Lange, die gleich dem Abstand
zwischen Bergen und Talern der Sinuswelle ist, und
benachbarte Schlangenlinien (d. h. benachbarte Rei-
hen der Muster) sind am Berg bzw. Tal zusammenge-
fugt. Dadurch sind benachbarte Schlangenlinien mit-
einander an Punkten verbunden, periodisch zusam-
mengefugt, die relativ zu ihrer Wellenlange 180° pha-
senverschoben sind.

[0034] Ein alternativer Weg, diese Struktur zu be-
trachten, besteht in folgendem: Liegen z. B. zwdlf Zy-
klen der Sinuswelle in jedem Segment, sind die be-
nachbarten Schlangenlinien alle 30 Grad (d. h. zwdlf-
mal) im vollen 360°-Umfang des Rdhrchens mitein-
ander verbunden. Das Roéhrchen ist die einzige Kom-
ponente des Stents, was seine Struktur von kritischer
Bedeutung flr das Erreichen seiner Kennwerte
macht, d. h. leichtes und im wesentlichen gleichma-
Riges Aufcrimpen auf einen Ballon, relativ kraftarme
Radialexpansion und im wesentlichen symmetri-
sches Offnen beim Setzen an einer vorgewahlten
Stelle. Die Schlangenlinien und ihre gegenseitigen
Verbindungen sind Uber die Lange und den Umfang
der Réhrchenwand durchweg zur optimalen Realisie-
rung dieser Kennwerte geformt, was einen erhebli-
chen Fortschritt gegenltber dem Stand der Technik
darstellt. Unerwilinschte Ereignisse, auf die man all
zu oft bei bisher verfligbaren Stents traf, z. B. Verdre-
hen von Streben, das zu Abrasion oder Zerschneiden
der Wand des Blutgefalles (oder eines anderen
Trakts oder Kanals, in dem der Stent gesetzt werden
soll) fihren kann, oder der Membran des Expansi-
onsballons oder asymmetrisches Offnen des Stents,
was unzureichende Abstlitzung der GefalRwand und
erhdhtes Thromboserisiko bewirkt, treten mit viel ge-
ringerer Wahrscheinlichkeit beim Setzen des Stents
der Erfindung auf.

[0035] Keinerlei Schweillnahte oder andere speziel-
le Befestigungen oder fragwiirdige Verbindungsstel-
len sind in diesem Stent vorhanden, um sein glattes,
kontinuierliches Strukturmuster zu unterbrechen,
was fur die Festigkeit und Steifigkeit des réhrchenfor-
migen Aufbaus zur erwiinschten vollstandigen Ab-
stltzung der Wand des Gefalles oder Trakts sorgt, in
dem er zu setzen ist, wahrend angemessene Nach-
giebigkeit oder stérungsfreies Aufcrimpen und Auf-
weiten sowie Flexibilitdt zur Plazierung vorgesehen

sind. Hinsichtlich der zuletzt genannten Punkte sind
die gegenseitigen Verbindungen aneinandergren-
zender Schlangenlinien vorzugsweise durch Bereit-
stellung von Umfangskerben an jeder Seite der Ver-
bindungsstellen zwischen gegentberliegenden Ber-
gen und Talern um die nebeneinanderliegenden
Segmente gekennzeichnet, und die AuRenflache der
Wand des Réhrchens verjingt sich vorzugsweise zu
seinen offenen Enden.

[0036] Dal eine kraftarme Radialexpansion des
Stents mdglich ist, wenn er gesetzt werden soll, wird
ferner durch Voraboffnen des Stents unterstitzt, was
ihn vorspannt oder mechanisch vorspannt, um an-
schlieffend nicht die Tragheit der erstmaligen Expan-
sion beim Setzen Uberwinden zu missen. Diesbe-
zuglich hat der Stent einen ersten Produktionsdurch-
messer (d. h. der am Ende des grundsatzlichen Her-
stellungsverfahrens vorliegende) und einen zweiten,
voll aufgeweiteten Durchmesser (d. h. der, auf den er
im Gefall an der Zielstelle radial expandiert wird).
Das Vorabdffnen des Stents erfolgt nach Abschluf
des grundsatzlichen Herstellungsverfahrens, so daf}
der Stent im Lieferzustand zum Gebrauch einen drit-
ten Durchmesser zwischen dem ersten und zweiten
hat, der aber immer noch erheblich kleiner als der
zweite ist, wodurch er sowohl leicht aufgecrimpt als
auch leicht radial expandiert werden kann.

[0037] Beispielsweise kann der Anfangsdurchmes-
ser des Stentlumens 1,6 Millimeter (mm) betragen.
Der Stent wird vorab gedffnet, indem er Uber eine ro-
tierende Nadel plaziert wird, um den Lumendurch-
messer auf ein Mal} vorzugsweise im Bereich von 2,0
bis 2,3 mm fir GefaReinsatzzwecke zu erhéhen. Zum
Stentgebrauch in anderen Trakten kann ein gré3erer
vorab gedffneter Durchmesser erwlinscht sein. Dies
dehnt die Schlangenlinien Uber den Umfang gleich-
maRig aus, wodurch sie leicht abflachen und zugleich
die Offnungen durch die Wand in eine leicht rhombi-
sche Form gedehnt werden. Somit bildet das Verfah-
ren zum Vorabdéffnen eine nitzliche Prifung, ob die
wahrscheinliche Leistung der Vorrichtung beim Set-
zen ausreicht. Offnet sich ein Stent bei dieser teilwei-
sen Expansion nicht symmetrisch, gilt er als nicht zur
Implantations geeignete produzierte Vorrichtung und
wird daher ausgesondert.

[0038] Als einer der letzten Schritte im Fertigungs-
verfahren wird der Metallstent gegliht, um ihn mit zu-
satzlicher radialer Festigkeit zu versehen, ohne die
Langsflexibilitdt der Struktur zu beeintrachtigen. Vor-
zugsweise wird der Glihschritt nach dem Voraboff-
nen des Stents durchgeflihrt, kann aber alternativ
vorher erfolgen.

[0039] Die Stentkennwerte einer leichten vollstandi-
gen und symmetrischen Expansion bleiben trotz ei-
nes anfanglichen Aufcrimpens des Stents auf den
Expansionsballon, entweder durch den Arzt beim Im-
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plantieren des Stents oder durch den Hersteller,
wenn eine vormontierte Anordnung aus dem Stent
und dem Ballon zum Gebrauch zu liefern ist, erhal-
ten. Dies unterstreicht einen weiteren Vorteil des Vor-
abodffnens des Stents, d. h. dal sich der Ballon leich-
ter in den Stent einflhren |3t als dies der Fall ware,
hatte der Stent seinen urspriinglichen Durchmesser
behalten (grundsatzlich den des Ausgangsrohr-
chens). Wird die Schlangenlinienstruktur im vorab
geodffneten Zustand gegliht, neigt das Metall zudem
zum Entspannen in diesem Zustand. Vor dem Auf-
crimpen wird der Ballon im Vakuum plaziert, um eine
vollstandigere Befestigung des Stents am Ballon zu
gewahrleisten. Danach wird der Ballon partiell aufge-
blasen, um die Lage des Stents zwischen seinen En-
den in der Anordnung auf dem Ballon zu stabilisieren.

[0040] Die Bedeutung eines symmetrischen Off-
nens des Stents bei seinem Setzen an der Zielstelle
|14kt sich nicht genug betonen. Mit einem erfindungs-
gemalen Stent erreicht man symmetrische Expansi-
on auch mit Niederdruckballons bei Driicken im Be-
reich von 608 bis 810 kPa (6 bis 8 Atmospharen). Da-
her kann ein einzelner Ballon genligen, den Stent an-
zuordnen, ihn zur Zielstelle vorzuschieben und ihn zu
setzen. Die primar langs verlaufenden, abgeflachten
ovalartigen Offnungen, die durch die Umfangsschlan-
genlinienelemente des Stents gebildet sind, werden
beim Setzen in eine rhombische oder netzartige
Form problemlos verschoben. Durch symmetrisches
Offnen wird ein erfolgreiches Setzen eines GefaRs-
tents ohne Verletzung des Gefalles, mit Stabilisie-
rung der GefalRwand und mit gréRerer Wahrschein-
lichkeit der Vermeidung von Restenose viel wahr-
scheinlicher. Ergebnisse mit entsprechender Bedeu-
tung erzielt man mit endoluminalen Stents zum Ge-
brauch in anderen Trakten des Kdrpers.

[0041] Um fur das Verjlingen des AuRendurchmes-
sers des Rohrchens zu seinen offenen Enden zu sor-
gen, wird das Rdéhrchen von seinem Mittelteilstiick
aus glatt fortlaufend poliert. Dies verleiht ihm verbes-
serte Flexibilitdt an den Enden und gréRere Nachgie-
bigkeit an der Wand des GefaRes an der Implantati-
onsstelle. Der gleichmaflige Durchmesser des axia-
len Réhrchenlumens bleibt durch dieses Verfahren
Uber seine gesamte Lange im wesentlichen unveran-
dert, um den Blutfluf® nicht zu behindern oder Turbu-
lenz darin zu erzeugen, was ansonsten Thrombusbil-
dungen verursachen kénnte.

[0042] Der Stent der Erfindung ist geeignet, eine
Verkirzung seiner Lange automatisch zu kompensie-
ren, zu der es ansonsten beim Setzen durch Radial-
expansion kommt. Im Grunde ist der Stent mit einer
Einrichtung zum unveranderlichen Beibehalten sei-
ner Lange trotz der Offnung seines Durchmessers
versehen. Die Einrichtung zur Erfillung dieser Funk-
tion weist Schlangenlinienelemente auf, die so struk-
turiert sind, dal sie eine Langenanderung in Gegen-

richtung zu der erfahren, die durch das teilweise Ab-
flachen der Umfangsschlangenlinien mit dem erhoh-
ten Durchmesser des Stents verursacht ist. Wahrend
es nicht sonderlich schwierig ist, Elemente mit unter-
schiedlichen Dicken gleichzeitig mit dem Aufbau an-
derer Merkmale der Stentkonstruktion durch Verwen-
dung eines 3-D-Werkstlick- und CAD-gesteuerten
Lasersystems zu gestalten, sind in der bevorzugten
Ausfuhrungsform Schlangenlinienelemente in der
Roéhrchenwand in Querorientierung relativ zu der der
Uber den Umfang verlaufenden Schlangenlinien und
an mindestens einer Stelle dazwischen als Kompen-
sationseinrichtung vorgesehen. Die Querschlangenli-
nien sind mit ausgewahlten Punkten der am nachsten
benachbarten Umfangsschlangenlinien verbunden
und haben auch ein Sinusmuster, verlaufen aber
ldngs und sind an vorbestimmten Punkten um den
Umfang des Roéhrchens voneinander getrennt. Die
ausgewahlten Trennungen vermeiden, dal} der
Durchmesser des Stents an der Stelle der Querele-
mente bei Expansion des Stens Zwangsbedingun-
gen ausgesetzt ist, beeintrachtigen aber nicht we-
sentlich die Steifigkeit des Stents. Beim Aufcrimpen
eines Stents mit einer solchen langenkompensieren-
den Einrichtung auf einen Ballon ist zusatzliche Sorg-
falt beim gleichmaRigen Aufcrimpen unverbundener
Abschnitte der kompensierenden Teilstlicke erforder-
lich.

[0043] Durch die im wesentlichen erfolgende auto-
matische Beibehaltung der Ausgangsléange des
Stents beim Setzen ist es fir braucht der Arzt keine
Langenanderungen des Stents vorab zu berechnen
oder anderweitig zu bestimmen, um einzuschatzen,
ob das betroffene Gewebe an der Zielstelle im Gefaly
ausreichend abgedeckt wird. Aulerdem senkt das
Langenkompensationsmerkmal die Wahrscheinlich-
keit, dal® zwei Stents aneinandergefligt dort implan-
tiert werden missen, wo ohne eine Langenanderung
ein einzelner Stent in Standardlange geniigen wiirde.

[0044] Zu weiteren Unterschieden des vorliegenden
Stents gegenliber den Stents des Stands der Technik
gehodren die im folgenden beschriebenen. Vergleicht
man die bevorzugte Ausfuhrungsform mit Drahts-
tents, betragt die Breite der Stltzstrukturelemente,
hier der Schlangenlinien, etwa 140 pym mit zwdlf vol-
len Wellenlangen oder Zyklen in jeder Reihe um den
Umfang des Roéhrchens. Somit ist die gesamte Stutz-
flache des vorliegenden Stents viel groer als die, die
ein Drahtstent mit seinen typischen vier oder finf
Drahtsegmenten um den Umfang vorsieht. Ferner
beinhaltet die Abstlitzung mehr als nur die Breite der
Wandelemente. Hat z. B. jede Schlangenlinie eine
Breite von 140 Mikrometern und eine Dicke von 70
Mikrometern, so hat das Breiten-Dicken-Verhaltnis
einen Faktor von 2 : 1, wobei volle mechanische Fes-
tigkeit erreicht ist. Der Durchmesser des Drahts in ei-
nem typischen Drahtstent der zuvor genannten Art
liegt in einem Bereich von 150 bis 180 ym. Die Koro-
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nararterien haben Durchmesser von nur 2,0, 2,5 oder
3 mm. Die Réhrchenwanddicke (und daher die Ein-
zelelementdicke) des vorliegenden Stents kann er-
heblich vergréRert sein, ohne dafl sein Lumengro-
Renvorteil gegentiber dem Drahtstent verloren geht.
Zum Beispiel betragt die Differenz zwischen dem
Drahtdurchmesser (doppelt, da die Dicke "beide Sei-
ten" belegt, eigentlich die gesamte Oberflache der
GefalRwand im Blick in einem Querschnitt durch das
GefalRlumen) und der Schlangenliniendicke (auch
doppelt) etwa 200 pm (oder 0,2 mm), was im Bereich
von etwa 6% bis etwa 10% des Gesamtdurchmes-
sers des Gefales liegen kann. Damit hat der Stent
der Erfindung einen wesentlichen Vorteil in der
DurchgangsgrofRe fur den BlutfluR gegenuber der,
die mit dem typischen Drahtstent verfligbar ist, und
hatte ihn bei Erh6hung der Wanddicke auf bis zu 100
pm weiterhin.

[0045] Verglichen mit den derzeit verbreiteten réhr-
chenartigen Stents verwendet der vorliegende Stent
kein System mit parallelen Langsstreben und Verbin-
dungsbriicken, sondern gebraucht statt dessen Uber
den Umfang verlaufende Schlangenlinien mit Sinus-
muster, und hat auch keine rechtwinkligen Offnungen
in der R6hrchenwand wie bei bekannten Stents, son-
dern erzeugt statt dessen eine rhombische, netzarti-
ge Struktur. Statt langliche Teile zu haben, die durch
gesonderte Stabe oder Bricken zusammengefigt
sind, genielRen die Schlangenlinien des vorliegenden
Stents eine periodische glatte gegenseitige Verbin-
dung in einer integrierten Struktur mit Umfangsker-
ben, um sowohl das Aufcrimpen als auch die Radial-
expansion zu erleichtern. Querschnitte sind abgerun-
det, vorzugsweise ovalformig, statt scharf. Da zudem
der vorliegende Stent zum Gebrauch in einem vorab
geodffneten Zustand oder Status vorgesehen ist und
an sich keine kreuzenden langlichen Teile vorhanden
sind, tritt eine geringe federartige Reaktion auf, wenn
der Stent aufgecrimpt wird, aber der Stent expandiert
stérungsfrei und symmetrisch ohne unerwiinschte
elastische Erholung beim Setzen. An gegenseitigen
Verbindungspunkten zwischen benachbarten
Schlangenlinien kann erheblicher Druck ausgeibt
werden, um den Stent fest auf den Ballon aufzucrim-
pen, ohne die in bekannten Stents oft vorhandenen
scharfen Kanten zu flirchten, die in die Ballonmemb-
ran einschneiden kénnten.

[0046] Als Vorbereitung auf die Implantation wird
der Stent auf einen abgelassenen Expansionsballon
zwischen dessen Enden aufgecrimpt, wonach der
Ballon auf einen Druck von etwa 20,3 bis 40,5 kPa
(0,2 bis etwa 0,4 Atmospharen) aufgeblasen wird, der
ausreicht, seine Endabschnitte aufzuweiten, die sich
Uber die jeweiligen Enden des Stents hinaus erstre-
cken, ohne den darauf aufgecrimpten Stent wesent-
lich aufzuweiten. Diese Technik zum festen Anbrin-
gen des Stents auf dem Ballon dient mehreren Zwe-
cken. Erstens wird jedes Rutschen oder Verlagern

des Stens relativ zu seiner anfanglichen Crimpstelle
sowohl vor als auch beim Vorschieben zur Zielstelle
im Gefald oder Trakt vermieden. Dal} er sicher festge-
halten wird, ist hierbei wichtig, da der Stent wahrend
des Verfahrens nicht sehr sichtbar ist und man sich
statt dessen auf die Position eines strahlenundurch-
lassigen Markierungspunkts auf dem Ballon verlaft,
der durch Réntgen sichtbar ist und die urspriingliche
Relativlage des Stents kennzeichnet. Zu ungenauer
Plazierung des Stents zum Setzen kommt es dage-
gen, wenn der Stent auf seinem Weg zur Zielstelle
am Ballon entlang rutschen wirde, wodurch er nicht
die volle Stelle des verletzten Gewebes abdeckt, so
daf ein zweiter Stent implantiert werden muiRte oder
eine Vorzugsstelle fiir Restenose verbliebe.

[0047] Zweitens verhindert der leicht aufgeblasene
Endabschnitt des Ballons vor dem aufgecrimpten
Stent, da® der Stent in arteriosklerotische Gefafiab-
schnitte einschneidet, wenn der Stent zu seiner Ziel-
stelle vorgeschoben wird. Ist man drittens nicht in der
Lage, den Stent zu seinem Endbestimmungsort vor-
zuschieben, z. B. aufgrund einer sehr scharfen Bie-
gung der Arterien, kann der Stent in den Flihrungska-
theter zurlickgezogen werden, wobei er durch den
anderen leicht aufgeblasenen Endabschnitt des Bal-
lons geschitzt ist, ohne daf} ein wesentliches Risiko
besteht, dal® der Stent vom Ballon abgezogen wird
und im Gefalisystem verbleibt, was eventuell zum In-
farkt fihrt.

[0048] In einem bevorzugten Versuchsdurchlauf
wird ein Expansionsballon ohne Stent auf einen vor-
bestimmten Druck partiell aufgeblasen, z. B. im Be-
reich von 20,3 bis 40,5 kPa (0,2 bis 0,4 Atmospha-
ren), danach Uber einem FUhrungsdraht zur Zielstelle
vorgeschoben und dann drucklos gemacht und im
abgelassenen Zustand aus der Stelle und aus dem
Gefallsystem herausgezogen. Wird durch dieses
Verfahren festgestellt, dall der Weg offen und nicht
blockiert ist, kann der Verfahrensablauf mit einem
Stent auf einem im wesentlichen identischen Ballon,
der auf einen im wesentlichen identischen Druck auf-
geblasen ist, mit grof3erer Erfolgsgewiltheit wieder-
holt werden.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0049] Diese und weitere Ziele, Aufgaben, Merkma-
le, Aspekte und damit einhergehende Vorteile der Er-
findung gehen aus der folgenden naheren Beschrei-
bung einer bevorzugten Ausfihrungsform, die als
beste Mdglichkeit der praktischen Umsetzung der Er-
findung derzeit erwogen ist, im Zusammenhang mit
den beigefugten Zeichnungen hervor. Es zeigen:

[0050] Fig. 1A eine primar von der Seite gezeigte
Perspektivansicht und Fig. 1B einen Querschnitt ei-
nes einzelnen Drahts eines drahtartigen Stents des
Stands der Technik;
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[0051] Fig. 2A eine primar von der Seite gezeigte
teilweise Perspektivansicht eines rohrchenartigen
Stents des Stands der Technik und Fig. 2B einen
Querschnitt durch eine einzelne Strebe von ihm;

[0052] Fig.3 eine fragmentarische Perspektivan-
sicht eines Abschnitts des bekannten Roéhrchenst-
ents von Fig. 2A bei Expansion zum Setzen in einem
GefaR;

[0053] Fig. 4A eine Perspektivansicht des bekann-
ten Rohrchenstents von Fig. 2A in seinem expan-
dierten Zustand und Fig. 4B eine Querschnittansicht
durch ein Gefald mit diesem gedffneten Stent;

[0054] Fig. 5A eine Seitenansicht eines vaskularen
oder endoluminalen Stents, der nicht erfindungsge-
mal, aber zur Veranschaulichung von Teilen des be-
anspruchten Stents dargestellt ist, in einem vorab ge-
offneten Zustand zum Gebrauch; und Fig. 5B und
Fig. 5C Querschnitte durch eine Schlangenlinie, die
eine bevorzugte und eine alternative Form zeigen;

[0055] Fig. 6 eine teilweise in Blockform und teilwei-
se in schematischer Ansichtsform gezeigte Darstel-
lung einer Vorrichtung zum Durchfiihren des Laser-
schneidbereichs eines Stentfertigungsverfahrens;

[0056] Fig.7 einen Ablaufplan eines grundsatzli-
chen Stentfertigungsverfahrens der Erfindung mit
Ausnahme des Vorabdffnens des Stents;

[0057] Fig. 8 eine Seitenansicht eines auf einem
Ballon angeordneten Stents mit einem Ubertriebenen
Durchsichtabschnitt zur Veranschaulichung einer
Technik zum partiellen Aufblasen des Ballons, um
seine Enden zum Festhalten und Abgeben des
Stents zum Setzen zu expandieren;

[0058] Fig.9 eine Perspektivansicht eines Stents
zur Veranschaulichung der Aufnahme einer langen-
kompensierenden Einrichtung in die Stentstruktur;

[0059] Fig. 10 eine schematische Darstellung der
Langenausweitung im Vergleich zur Langenkontrak-
tion in der Struktur, um die durch die Struktur von
Fig. 9 durchgefihrte Kompensation zu veranschauli-
chen;

[0060] Fig. 11 eine fragmentarische Seitenansicht
des Stents von Fig. 5A zur Veranschaulichung der
AuRendurchmesserverjiingung des Stents vom Mit-
telteilstiick zu jedem Ende.

Nahere Beschreibung der Ausfihrungsform und des
Verfahrens, die derzeit bevorzugt sind

[0061] Vor Beginn der naheren Beschreibung soll-
ten einige Bemerkungen zu den Figuren der Zeich-
nung gemacht werden. Die Zeichnungen sollen nicht

mafstablich sein. Wo geeignet, sind die Darstellun-
gen vereinfacht, z. B. in Fig. 1A das Weglassen der
anderen Seite des Stents, die in dieser Ansicht natur-
lich gesehen werden kdnnte, aber den interessieren-
den Abschnitt unnétig stéren und verdecken wiirde,
und in Fig. 2A die nurin einem Teil des Stents darge-
stellte Einzelheit, wenngleich verstandlich ist, dal}
das gleiche Muster durchweg vorhanden ware. In ei-
nigen Fallen ist die Zeichnung oder ein Abschnitt von
ihr der Deutlichkeit halber Ubertrieben dargestellt.

[0062] GemalR Fig. 1 ist ein bekannter Drahtstent
10 in Seitenansicht in Teil A der Zeichnung darge-
stellt, und der runde Querschnitt durch einen einzel-
nen Draht 12 des Stents ist in Teil B gezeigt. Die
Drahte 12 sind in einem Zickzackmuster miteinander
verbunden, das dem eines Maschendrahts ahnelt,
der flr Zaune verwendet wird. Der Drahtdurchmes-
ser ist grof3, aber trotzdem ist letztlich nur ein Linien-
kontakt zwischen den einzelnen Drahten und dem
Gewebe der GefaBwand vorhanden, wenn der Stent
vollstandig gesetzt ist. Zuvor wurden einige der
Nachteile drahtartiger Stents beschrieben.

[0063] In Fig. 2, Teil A ist ein réhrchenartiger Stent
15 aus Réhrchenmaterial 16 gefertigt. Mehrere paral-
lele, langsorientierte Streben 18 (im ungedffneten Zu-
stand), die durch Stabe oder Briicken 20 an Kreu-
zungspunkten der Streben gegenseitig verbunden
sind, bilden zahlreiche Durchgangslécher 21 in der
Wand des Roéhrchens. GréRere Details sind im frag-
mentarischen Abschnitt von Eig. 3 ersichtlich, wenn-
gleich sich dort das Teil im gedffneten Zustand befin-
det. Teil B von Fig. 2 zeigt den rechtwinkligen Quer-
schnitt durch eine Strebe 18. Auch hier wurden die
Nachteile dieser derzeit stark verbreiteten Art von
Stent zuvor diskutiert.

[0064] Allerdings ist einer der kritischeren Aspekte
des Stents von Fig. 2, namlich seine Fahigkeit oder
Unfahigkeit zum symmetrischen Offnen beim Setzen,
in der fragmentarischen Darstellung von Eig. 3 ver-
anschaulicht. Gemeinsame Elemente in diesen und
anderen der Zeichnungen sind durch gemeinsame
Bezugszahlen dargestellt. GemaR Fig. 3 wird der
Stent 15 gerade gesetzt bzw. expandiert. Infolge von
Strukturmangeln des Stents dieses Beispiels wurden
bei Expansion des Durchmessers des Stents unter
Druck, der auf seine Innenflache durch Aufblasen ei-
nes Expansionsballons (nicht gezeigt) ausgetibt wird,
auf dem der Stent angeordnet ist, mindestens die An-
fangsteile zweier der Streben 18, d. h. 19 und 20 in
diesem Beispiel, Verdrehung oder Torsion unterzo-
gen. Durch diese Verformung liegt praktisch die ge-
samte Lange der diinnen Kante 23 jeder der Streben
19 und 20 frei, um so die Innenflache der Wand des
Gefalles, in dem der Stent gesetzt wird, oder die Au-
Renflache der Membran des Expansionsballons tat-
sachlich oder potentiell zu berihren. Zu dieser Ver-
drehung kommt es bei der Anfangsexpansion des

10/19



DE 696 32 390 T2 2005.08.11

Stents bei Driicken zwischen 2 und 4 Atmospharen.

[0065] Sind wenige der Streben, z. B. nur zwei bis
vier der Streben, verdreht, bleiben die restlichen Stre-
ben in einer primar parallelen Konfiguration. Das
heildt, einige der Streben sind aus ihren Anfangsposi-
tionen aufgeweitet, wahrend andere noch o6ffnen
missen. Die Streben, die nachgegeben haben, set-
zen dies in der Tendenz fort, wodurch die anderen in
der Tendenz ungedffnet bleiben. Eine weitere Zunah-
me der Ballongré3e und des Drucks 6ffnet die bereits
verformten und verdrehten Segmente noch mehr,
was zu erheblichem und dramatischem ungleichem
und ungleichférmigem Offnen der einzelnen Stent-
streben geman der grafischen Darstellung in Fig. 4A
und Fig. 4B fiihrt. Der Stent 15 (Fig. 4A) ist milge-
staltet, da sich einige der Streben, z. B. 24, kaum be-
wegt oder aufgeweitet haben, wahrend andere, z. B.
25, daher veranlaRt wurden, sich auf die in Fig. 3 ge-
zeigte Weise zu stark aufzuweiten und zu verdrehen.
In Fig. 4B verdeutlicht der Querschnitt durch die
Wand des Gefales, in dem der Stent gesetzt ist oder
gerade gesetzt wird, dall ein Biindel der Streben im
wesentlichen ungedffnet bleibt, wahrend die anderen
Streben primar Gberdehnt sind. Daher werden auch
die Lécher 21 im Stent verschiedene ungleichmalige
Formen und Grofen als Ergebnis der asymmetri-
schen Expansion angenommen haben. Obzwar es
sicher moglich ist, da® dieser Stent im gesetzten Zu-
stand eventuell nicht in Gewebe einschneidet oder es
nicht abschabt oder nicht den Expansionsballon
punktiert, scheint er bestimmt zu sein, Verformung
der Gefallwand zu erzeugen und Turbulenz im Blut-
flul durch seinen Bereich des Gefalles hervorzuru-
fen, was zur Thrombusbildung fiihren kann.

[0066] Gemal Fig. 5A ist ein weiterer bekannter
Stent 30 zum Verstandnis von Grundstrukturen des
beanspruchten Stents in einem vorab gedffneten Zu-
stand so dargestellt, wie er in Massen an Kranken-
hauser, medizinische Zentren, Kliniken und andere
geeignete Einrichtungen fir Implantationen durch
Arzte geliefert wird. Der Stent 30 ist aus einer bio-
kompatiblen metallischen Hohlréhrchenstruktur oder
einem Teil 31 aufgebaut (in Durchsicht gezeigt). Das
réhrchenférmige Teil ist mit zahlreichen Offnungen 33
durch seine Wand 34 versehen, die die Stentkonfigu-
ration bilden. Die Offnungen 33 sind prazise, z. B. in-
nerhalb einer Toleranz von 2 bis 3 Mikrometern,
durch einen schmalen Laserstrahl in der Gréf3enord-
nung von héchstens 35 Mikrometern geschnitten.

[0067] Das biokompatible offenendige Hohlréhr-
chen 31 ist das einzige Teil, aus dem der gesamte
Stent gefertigt ist, und die durch die zahlreichen Off-
nungen 33 durch die Wand gebildete Konfiguration
weist mehrere Schlangenlinienelemente 35, 36, 37,
38 usw. in der Wand auf, die Uber den Umfang in ne-
beneinanderliegenden, im wesentlichen sinuswellen-
artigen oder sinusférmigen Mustern verlaufen. Alle

Muster haben eine gleichméaRige Anzahl mehrerer
Zyklen, sechs in dieser exemplarischen Ausfih-
rungsform (d. h. ein Zyklus bildet eine volle Wellen-
lange oder 360° der Sinuswelle, z. B. vom Berg 40
zum benachbarten Berg 41 in der Schlangenlinie 35,
auler das effektiv zwei Abschnitte, z. B. 43 und 44 in
jeder Wellenlange, vorhanden sind). Eine 360°-Wel-
lenlange der Sinuswelle ist nicht mit dem 360°-Um-
fang des Stentréhrchens zu verwechseln. Benach-
barte der Schlangenlinien, z. B. 35 und 36, sind um
eine vorbestimmte Phasendifferenz an periodischen
gegenseitigen Verbindungspunkten, z. B. 46, 47 und
48, zwischen ihnen um den Umfang der réhrchenfor-
migen Wand 34 voneinander versetzt. Die Muster
sind in nebeneinanderliegenden Segmenten oder
Reihen entlang der Achse 50 des Réhrchens gleich-
maRig langsverschoben, und diese Segmente lassen
sich so betrachten, dal sie eine Lange des R&hr-
chens belegen, die im wesentlichen gleich der Entfer-
nung zwischen dem Berg und dem Tal der jeweiligen
Schlangenlinie ist, z. B. von 40 bis 47 im Fall der
Schlangenlinie 35.

[0068] Die Phasendifferenz an gegenseitigen Ver-
bindungspunkten, z. B. 48, zwischen benachbarten
langsverschobenen sinuswellenartigen Mustern der
Schlangenlinienelemente, z. B. 35 und 36, betragt
180°, betrachtet man sie als Versatz zwischen zykli-
schen Wellen der beiden. Diese Phasendifferenz
kann alternativ als unter 180° relativ zum 360°-Um-
fang des Rohrchens und der Anzahl der sinuswellen-
artigen Zyklen in jedem der Umfangsmuster betrach-
tet werden, z. B. 30° fiir die Anzahl von Zyklen des si-
nusférmigen Musters in der exemplarischen Ausfih-
rungsform von Eig. 5A.

[0069] Jeder der gegenseitigen Verbindungspunkte,
z. B. 52 zwischen den Schlangenlinien 37 und 38,
verfugt Uber eine Einrichtung in Form von Umfangs-
kerben, z. B. 53 und 54, an jeder Seite der jeweiligen
gegenseitigen Verbindung, um das Aufcrimpen und
die symmetrische Expansion des Stents auf einem
Ballon zu erleichtern, oder eine Einrichtung, die an-
derweitig geeignet ist, relativ gleichmaflige, nach au-
Ren gerichtete Radialkrafte aus dem Inneren des
Réhrchens auszuliben. Jedes der Schlangenliniene-
lemente hat einen abgerundeten Querschnitt, vor-
zugsweise einen ovalen Querschnitt, was in Fig. 5B
fur die Schlangenlinie 35 gezeigt ist.

[0070] Vorzugsweise sind die Offnungen 33 in ei-
nem Bereich von Langen-Breiten-Verhaltnissen von
4 : 1 bis 101 bemessen. Normalerweise liegt die Lan-
ge jeder Offnung 33 in einem Bereich von etwa 2,0
bis etwa 4,0 mm und die Breite in einem Bereich von
etwa 200 bis etwa 300 pym. Die Breite jeder Schlan-
genlinienrippe 38 betragt vorzugsweise etwa 120 bis
etwa 240 ym, und die Dicke liegt in einem Bereich
von etwa 65 bis etwa 100 pm in Abhangigkeit vom
spezifischen Punkt Gber die Lange des Stents, an
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dem die Messung erfolgt, wenn die Dicke der Réhr-
chenwand von der Mitte zu jedem Ende variiert, da-
mit der AulRendurchmesser des Stents zu den Enden
zulauft.

[0071] Jedes Ende 55, 56 des Réhrchens 31 ist eine
Folge von Welligkeiten im sinuswellenartigen Muster
der Schlangenlinie, die dieses jeweilige Segment in
dieser Grundstruktur des Stents belegt.

[0072] Obwohl ein ovaler Querschnitt der Schlan-
genlinien (gemal Fig. 5B) bevorzugt ist, der teilwei-
se als Ergebnis von spater zu beschreibender Elek-
trobearbeitung erzeugt ist, kbnnen die Schlangenlini-
en bei Bedarf einen unterschiedlichen abgerundeten
Querschnitt haben. Zum Beispiel kénnen sie durch
Laserschneiden und anschlief3endes Elektrobearbei-
ten so geformt sein, daf3 sie einem Erythrozyt oder ei-
nem Knochen ahneln, der abgerundet ist, aber ein
schmaleres Mittelteilstiick und dickere Enden hat,
was bei 57 in Fig. 5C gezeigt ist. Laserbearbeitungs-
verfahren konnen auch zum Einsatz kommen, um
nicht nur die Formen der Offnungen auszuschneiden,
sondern auch den Mittelabschnitt der Breite jeder
Rippe auf diese Weise zu verengen. Solche Formen
verstarken die Flexibilitdt und erleichtern dadurch
das Vorschieben und Aufweiten des Stents im Gefal3,
ohne die MaRhaltigkeit des Stents zu beeintrachti-
gen, die seine Fahigkeit gewahrleistet, einer Kom-
pression als Reaktion auf Zurlickspringen der Gefalk-
wand zu widerstehen.

[0073] Gemal Fig. 6 verfugt die Vorrichtung 59 zum
Herstellen der Offnungen 33 und der Schlangenlini-
en, z. B. 35, die ihnen im Stent 30 zugeordnet sind,
Uber einen Laser 60, der durch einen CAD-Prozessor
62 gesteuert wird, und einen Arbeits- bzw. Aufspann-
tisch 64, der geeignet ist, eine dreidimensionale Be-
wegung eines Werkstlcks entlang oder um mindes-
tens drei gesonderte Achsen X, Y und Z zu erzeugen.
Insbesondere ist der Laser so orientiert, da er einen
Laserstrahl 65 auf ein Werkstlick zu dessen pro-
grammgesteuerten Schneiden und Bearbeiten rich-
tet. Hierbei wird das Werkstlick entlang der Achsen
oder um sie bewegt, und der Laserstrahl wird auf
dem vom Werkstlick belegten Raum fixiert gehalten,
aulder dald er ein- und ausgeschaltet wird, wenn das
Schneiden beginnen und enden soll.

[0074] In diesem Verfahren wird das Rohrchen 31,
bei dem es sich um das Ausgangsmaterial fir den
Stent 30 handelt, als Werkstuck an der Vorrichtung
59 so angeordnet, dal} es gesteuerte Translation und
Rotation in dreidimensionaler Bewegung vollfihren
kann. Die Bewegungen des Roéhrchens 31 werden
durch ein Programm gesteuert, das so entwickelt ist,
daf} es die Schlangenlinienmuster des Stents 30 er-
reicht, wahrend der Laserstrahl 65 nach Bedarf ein-
und ausgeschaltet wird, um die programmierten Pra-
zisionsschnitte in der Wand 34 des Réhrchens zu er-

zeugen. Alle Schnitte erfolgen innerhalb von Zeitin-
tervallen und Toleranzen, die zum Abschluf} des
Schneidens der Offnungen 33, u. a. der teilweisen
Offnungen an beiden Enden 55, 56, des Rdhrchens
und dadurch des Schneidens der Schlangenlinien-
muster notwendig sind, die im wesentlichen frei von
Graten und Auswoélbungen sind. Der resultierende,
teilweise fertiggestellte Stent 30 ist eine relativ glatte
Struktur als Ergebnis seines Fertigungsverfahrens,
wobei aber eine weitere Bearbeitung durchgefiihrt
wird, um alle scharfen Kanten und Ecken der Struktur
zu beseitigen.

[0075] Dazu wird der teilweise fertiggestellte Stent
durch ein Elektrolyseverfahren elektrobearbeitet, z.
B. durch das uber die AVT, Deutschland verfligbare.
Alternativ kdbnnen ahnliche Ergebnisse mit Elektroe-
rosivbearbeitung moglich sein. Im Elektrolyseverfah-
ren wird der teilweise fertiggestellte Stent in ein Elek-
trolytbad als Anode eingetaucht, und eine Spannung
wird Uber dem Stent und der Kathode angelegt, um
eine hohe Stromdichte — bis zu mehreren hundert
Ampere mit einer mittleren Rate von 15 Sekunden fir
die Innen- und Auflenflache des Réhrchens — durch
den Elektrolyt zu erzeugen. Die starkste Stromdich-
tenkonzentration ist an den Unstetigkeiten der Stent-
struktur vorhanden, d. h. an scharfen Kanten, schar-
fen Ecken, Graten, Vorspriingen u. a., was Metall an
diesen Punkten und Bereichen mit etwa der fiinffa-
chen Abtragsrate von gro3en ebenen Bereichen ent-
fernt.

[0076] Sowohl die Innen- als auch die Au3enflache
der R6hrchenwand werden dem hohen Strom ausge-
setzt, die letztere dadurch, dal3 die Kathode in das
Axiallumen des als Anode dienenden Rohrchens ein-
gefuhrt wird. Der Elektrolyt ist von bekanntem Typ,
der nicht siedet, wahrend er Stromdichten unter-
stutzt, die zur Herstellung einer gleichmaRigen Ab-
rundung der Stentstruktur notwendig sind. Infolge
dieses Vorgangs wird die Stentstruktur an all ihren
Ecken und Kanten abgerundet und geglattet. Durch
Nachftillen von Saure in den Elektrolyt, der durch die
Bearbeitung erschopft wird, gefolgt von zusatzlicher
Elektrobearbeitung wird ferner eine glanzende, glatte
Oberflache Uber die gesamte Stentstruktur gebildet.

[0077] An diesem Punkt in der Bearbeitung setzt
sich der Stent 30 aus mehreren kontinuierlichen
Schlangenlinien zusammen, die entlang dem R&hr-
chen in sich Uber den Umfang erstreckenden sinus-
formigen Mustern nebeneinanderliegen, die jeweilige
Gruppen der Offnungen 33 in einer vollstandig glat-
ten, abgerundeten Metallstruktur im wesentlichen ge-
mal Fig. 5A umgeben. Allerdings soll Fig. 5A auch
die vorab gedffnete Charakteristik veranschaulichen,
die ein wichtiger Teil des Stentfertigungsverfahrens
ist. Die Umfangskerben 53, 54 an zueinander wei-
senden Mittelpunkten der gegenseitigen Verbindun-
gen, z. B. 52 (Eig. 5A), jeweiliger Berge und Taler der
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benachbarten Schlangenlinien sind von besonderer
Bedeutung fur ein gleichmafiges und symmetrisches
Offnen des Stents und auch dafiir, ein festes Aufcrim-
pen des Stents auf einen nicht aufgeblasenen Ballon
zu ermoglichen. Dazu koénnen die Kerben vor dem
Elektrobearbeitungsverfahren geschiitzt werden, da-
mit sie nicht UbermaRig geglattet werden, oder sie
kdnnen nach diesem Abschnitt des Verfahrens nach-
geschnitten werden.

[0078] Zum Abschlul® des Elektrobearbeitungsab-
schnitts des Stentfertigungsverfahrens wird der Stent
in begrenztem Mal gedffnet, um die Tragheit zu be-
seitigen, die bei einer erstmaligen Expansion des
Stents vorherrscht. Diese partielle Expansion, hierin
"Voraboéffnen" des Stents genannt, ist wirksam, um
Spannungen abzubauen oder die Gesamtstruktur
vorzuspannen. Im Grunde wird das Réhrchen me-
chanisch vorgespannt, um die Krafte wesentlich zu
reduzieren, die zum Uberwinden von Tragheit nétig
sind, und um eine im wesentlichen symmetrische Ex-
pansion des Stents bei seinem Setzen zu ermogli-
chen. Betragt der AnfangsaulRendurchmesser des
Stentlumens 1,6 mm, was in jedem Fall dem AulRen-
durchmesser des réhrchenféormigen Ausgangsmate-
rials entsprechen sollte, kann das Expansionsverfah-
ren zum Voraboéffnen im wesentlichen daraus beste-
hen, dal® der Stent auf einer rotierenden Nadel (nicht
gezeigt) positioniert wird, die so arbeitet, daf} sie den
Lumendurchmesser vergréRert, so dal® der AulRen-
durchmesser des vorab gedffneten Stents ein belie-
biges Mal} in einem Kontinuum vorbestimmter Maf3e
bis hin zu jenem haben kann, das dem grofiten
Durchmesser entspricht, der mit Hilfe der rotierenden
Nadel verfugbar ist. Fur einen Anfangsdurchmesser
von 1,6 mm liegt vorzugsweise der vorab gedffnete
Durchmesser am unteren Ende des Bereichs von 2,0
bis 2,3 mm. In jedem Fall sollte das Vorabéffnen zu
einem Innendurchmesser des Stents fuhren, der es
ermoglicht, den Stent bequem Uber den nicht aufge-
blasenen Ballon zu schieben und anschlieBend den
Stent auf den Ballon aufzucrimpen.

[0079] Das Glihen des Stents an diesem Punkt im
gesamten Stentfertigungsverfahren erfolgt durch Er-
warmen der Schlangenlinienstruktur auf eine Tempe-
ratur, die vom Material abhangt, aus dem das ur-
springliche Réhrchen hergestellt wurde, fir ein vor-
bestimmtes Zeitintervall. Zu geeigneten Materialien
gehdren rostfreier Stahl in medizinischer Giite, z. B.
rostfreier Stahl 316, Tantal, Titan, Platin und Iridium.
Sogar ein geeignetes Polymer mit entsprechenden
physikalischen, mechanischen und Réntgenkenn-
werten kann verwendet werden, sofern ein Ersatz-
verfahren analog zum Elektrobearbeiten, das fiir ein
Nichtmetall nicht funktionieren wirde, zur Verfiigung
steht, um die Ecken und scharfen Kanten des teilwei-
se bearbeiteten Stents abzurunden. Der vorab geoff-
nete Stent ist in der Struktur von Fig. 5 dargestellt,
und diese Form im geglihten Zustand ist die bevor-

zugte Vorrichtungsform, die zur Implantation durch
den Arzt geliefert wird, mit Ausnahme der Aufnahme
der in Kirrze zu beschreibenden Langenkompensati-
onseinrichtung.

[0080] Das bisher beschriebene Fertigungsverfah-
ren, das zur Herstellung des grundsatzlichen Stents
zum Einsatz kommt, ist im Ablaufplan von Fig. 7 dar-
gestellt, der keiner weiteren Erlduterung bedarf.

[0081] Alternativ kann der fertiggestellte Stent 30
auf einem Ballon 67 eines Katheterkorpers 68 geman
Fig. 8 vormontiert und in einer sterilen Verpackung
als komplette Anordnung geliefert werden, die zum
Gebrauch durch den Arzt bereit ist. Der Hauptvorteil
einer solchen Anordnung ist, daf3 durch sie keine Fer-
tigkeiten notwendig sind, den Stent auf den Ballon
aufzucrimpen, was ausreichende Erfahrung erfor-
dert, um Schaden am Ballon durch zu starkes Auf-
crimpen oder das mogliche Losldsen des Stents oder
Verletzung der GefaBwand durch einen zu losen
Stent zu vermeiden. Die vormontierte Vorrichtung
braucht einfach nur ausgepackt und zum Implantie-
ren des Stents verwendet zu werden. Freilich unter-
scheidet sich jeder Patient vom anderen in Gefal3-
durchmesser und -zustand, was erfordern kann, un-
terschiedliche Ballons trotz der Mdglichkeit zu ver-
wenden, dal} die gleiche Art von Stent in jedem Fall
zum Einsatz kommen konnte. Tatsachlich konnten z.
B. zwanzig unterschiedliche Arten von Ballons mit ei-
ner einzigen Art von Stent verwendbar sein. Dal ein
Expansionsballon mit speziellen MalRen und Kenn-
werten mit einem Stent mit ebenfalls speziellen Ma-
Ren und Kennwerten jedesmal verfugbar ist, wenn
ein Verfahren durchzufihren ist, kénnte einen erheb-
lichen Bestand an unterschiedlichen vormontierten
Stent/Ballon-Anordnungen erfordern.

[0082] AuRerdem kann es geschehen, dal die glei-
che Art von Ballon — mit mittlerer Nachgiebigkeit —
durch ein Gefall mit 2,5 mm oder eines mit 3,2 mm
aufgenommen werden kann, indem er einfach auf ei-
nen héheren Druck aufgeblasen wird. Zudem eignen
sich einige Ballons besser zum Vorschieben oder Zu-
rickziehen durch scharfe Biegungen im Gefallu-
men, tolerieren aber keine hohen Driicke, wahrend
andere Ballons steifer und besser fahig sind, hdheren
Dricken zu widerstehen. Um daher die therapeuti-
sche Entscheidung auf individueller Basis anwen-
dungsspezifisch zu treffen, ist flir den Arzt bevorzugt,
Stents verfligbar zu haben, die individuell ausgewanhlt
und an einer erwinschten Art von Ballon, die auch in-
dividuell ausgewahlt ist, angeordnet werden konnen,
was auf der Vertrautheit des Arztes mit ihnen und der
Absicht beruht, fir die optimalen Ergebnisse fur ei-
nen speziellen Patient und eine spezielle Gefalstruk-
tur und -kondition zu sorgen. Die Berucksichtigung
von Ballonkennwerten, u. a. Grof3e, Aufbau, Memb-
ranmaterial und anderer Eigenschaften, sowie ande-
rer spezieller Patientenfaktoren, u. a. Zielstelle des
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Implantats, GefaRgréen, Lange des zu behandeln-
den Gewebsbereichs usw., ist Bestandteil des Aus-
wahlverfahrens.

[0083] Unabhangig davon, ob er nicht montiert oder
auf einem Ballon vormontiert geliefert wird, sollte der
Stent nach Aufcrimpen auf den ausgewahlten Ballon
einen AuRendurchmesser im Bereich von etwa 0,9
bis etwa 1,2 mm haben. Ist er im Gefal3 an der Ziel-
stelle durch Aufblasen des Expansionsballons voll-
standig gesetzt, liegt sein Aullendurchmesser nor-
malerweise in einem Bereich von etwa 2,5 bis etwa
5,0 mm mit einem Maximum von etwa 6,0 mm. Natr-
lich mul der abschlielende gesetzte Durchmesser
ausreichend gewahrleisten, dal der Stent im Gefaly
in festem Kontakt mit der Gefallwand festgehalten
wird (und bei Bedarf sogar teilweise in der Gefal3-
wand eingebettet ist, um ein relativ glattes kontinuier-
liches Lumen zu bilden und die Mdglichkeit von Tur-
bulenz im Blutflu® zu verringern).

[0084] Die MaRe der Schlangenlinien und der Off-
nungen zwischen ihnen in der réhrchenférmigen
Wand des Stents sowie die Kennwerte des Ballons
bestimmen letztlich den Mindestdurchmesser, mit
dem der Stent auf den Ballon aufgecrimpt sein kann
—normalerweise 1,0 mm —und den Hochstdurchmes-
ser, auf den der Stent durch den Ballon beim Setzen
aufgeweitet werden kann — normalerweise 6,0 mm
(Innendurchmesser).

[0085] Der Stent kann in Langen hergestellt werden,
die im Bereich von etwa 5,0 bis etwa 25,0 mm liegen.
Allerdings werden Stents der verschiedenen Arten
des Stands der Technik normalerweise in zwei Stan-
dardlangen geliefert, von denen eine zum unteren
Ende des Bereichs liegt (z. B. eine Lange von etwa
8,0 bis etwa 9,5 mm) und die andere in der Mitte bis
hin zum oberen Ende (z. B. eine Lange von etwa 15,0
mm), da die Expansionsballons zum Setzen der
Stents gewohnlich in einer Lange von entweder etwa
10 mm oder etwa 20 mm zur Verfigung stehen. An-
dere Stentlangen sind auf anwenderspezifischer Ba-
sis moglich, aber mitunter ist es notwendig, zwei
Stents so zu implantieren, dal® sie tatsachlich oder
praktisch aneinanderstoRen, wenn die Lange des
verletzten Gewebes an der Zielstelle groler als die
ist, der durch eine einzelne verfugbare Lange Rech-
nung getragen werden kann, oder weil die Stentlange
dadurch begrenzt ist, dald er ausreichend flexibel sein
muf, um durch das Gefalksystem zur Zielstelle vor-
geschoben zu werden.

[0086] Mit erneutem Bezug auf Fig. 8 wird zum Im-
plantieren des Stents der Stent 30 auf den Expansi-
onsballon 67 aufgecrimpt, wobei der Ballon im Vaku-
um ist, wonach der Ballon zunachst auf einen Druck
von etwa 10,1 bis 50,7 kPa, nominell 20,3 kPa (0,1
bis etwa 0,5, nominell 0,2, Atmospharen) aufgebla-
sen wird. Der spezifische ausgewahlte Druck sollte

ausreichen, den Ballon partiell aufzublasen und ihn
an seinem distalen und proximalen Ende auszufah-
ren, die sich Uber die jeweiligen Enden des Stents hi-
naus erstrecken (durch richtige Auswahl der Stent-
und der Ballonlange), jedoch nicht ausreichen, den
Durchmesser des Stents im aufgecrimpten Zustand
auf den Ballon aufzuweiten. Mit diesem geringfugi-
gen Aufblasen an seinen Enden bildet der Ballon ein
erwlinschtes Polster, um den Stent zu schitzen, ihn
daran zu hindern, gelockert zu werden, und sein
Schaben an der GefalRwand beim Vorschieben zur
Zielstelle zu verhindern, indem er fest zentriert tGber
die Lange des Ballons gehalten wird, sowie fir ande-
re zuvor hierin erwadhnte Zwecke.

[0087] In der Praxis wird ein leicht aufgeblasener
Ballon (auf etwa 20,3 kPa (0,2 Atmospharen) Druck)
ohne Stent Uber dem Fiihrungsdraht zur Zielstelle im
Gefall vorgeschoben, an der der Stent zu setzen ist.
Danach wird dieser "Test"-Ballon drucklos gemacht
und aus dem Gefallsystem sowie aus dem Fuih-
rungskatheter herausgezogen. Zweck dieser Ubung
ist nachzuweisen, dal} die Zielstelle durch diesen
Weg mit einem partiell aufgeblasenen Ballon zugang-
lich ist. Wird der Zugang realisiert, weil der Arzt, dal
ein Stent, der auf den Ballon gecrimpt wird, der dann
wie zuvor beschrieben partiell aufgeblasen wird,
auch zur Zielstelle vorgeschoben werden kann. Teil-
weise ist dies gewahrleistet, da bei gleichem Aufblas-
druck ein Ballon ohne Stent einen gré3eren Durch-
messer als dann hat, wenn er einen aufgecrimpten
Stent tragt.

[0088] Der richtige Aufblasdruck fur den Ballon fur
diesen Zweck hangt in grollem Maf von der Zusam-
mensetzung und den Kennwerten der Ballonmemb-
ran ab, z. B. davon, ob sie aus Polyurethan, Polyimid
oder einem anderen Material besteht, ob sie sehr fle-
xibel oder etwas steif ist, sowie von ihrer Lange. Au-
Rerdem sollte der Arzt die Anordnung mit dem auf
den Ballon aufgecrimpten Stent einer Sichtkontrolle
unterziehen, bevor sie in das Gefaly eingefihrt und
vorgeschoben wird, um zu bestimmen, wie sie sich
beim geringsten Druck verhalt, der zum Festhalten
des Stents als geeignet gilt. Ist der Druckmesser bei
den geringen Driicken von 10,1 bis 50,7 kPa (0,1 bis
0,5 Atmospharen) ungenau, muf} der Arzt den "richti-
gen" Druck durch Inaugenscheinnahme und Abtas-
ten empirisch bestimmen, was eine gewisse Erfah-
rung beim Verwenden und Implantieren von Stents
erfordert.

[0089] Ein weiterer Vorteil des partiellen Aufblasens
des Ballons zur Abgabe des Stents ist, dal’ der ange-
ordnete Stent leicht zurtickgezogen wird, wenn Pro-
bleme, z. B. scharfe Biegungen im Gefal3weg, beim
versuchten Vorschieben auftreten. Wird dagegen der
Stent zurlickgezogen, wahrend er auf einen nicht auf-
geblasenen Ballon aufgecrimpt ist, mul extrem sorg-
faltig vorgegangen werden, um zu gewabhrleisten,
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daf} sich der Stent beim Bewegen durch die Koro-
nararterie oder jeden anderen gekrimmten Abschnitt
des Wegs durch das Gefalsystem nicht lockert, oder
wenn der Ballon und der Stent in den Fihrungskathe-
ter zurickgezogen werden. Beispielsweise kann sich
die Kante des Stents in der Offnung am distalen Ende
des Fuhrungskatheters verhaken. Wird der Stent da-
gegen etwa in der Mitte des partiell aufgeblasenen
Ballons festgehalten, lalt er sich ohne Zwischenfall
leicht herausziehen. Dieses Bergungsmanover ist
entscheidend, um den Verlust eines ungedffneten
Stents zu verhindern, insbesondere in einer Koro-
nararterie; ansonsten konnte sich der hamodynami-
sche Zustand des Patienten rapide verschlechtern,
und wahrend des Verfahrens kdénnte der Tod eintre-
ten.

[0090] Beim Setzen eines Stents durch stetiges
Steigern des Aufblasdrucks im Expansionsballon er-
héht sich langsam der Durchmesser des Stens unter
Expansion seines Lumens. Dies bewirkt eine Verrin-
gerung der Lange des Ballons, was bei jeder Stent-
gestaltung gewdhnlich auftritt und bericksichtigt wer-
den muf3, um vorab zu bestimmen, ob ausreichende
Abdeckung von verletztem Gewebe an der Zielstelle
mit einem einzelnen Stent erreicht wird. Vorgesehen
ist eine Einrichtung, durch die der Stent eine automa-
tische gesteuerte Ausdehnung seiner Lange erfahrt,
um die Verklrzung seiner Lange zu kompensieren,
die normalerweise auftreten wirde, wenn sein Lu-
mendurchmesser aufgeweitet wird.

[0091] Erreicht wird dies durch Einbau von Elemen-
ten in den Stent, die eine Anderung erfahren, die zu
einer dosierten Zunahme in der Gegenrichtung fuhrt.
Gemal Fig. 9 ist die gleichmalige Langsverschie-
bung der sinuswellenartigen Umfangsmuster entlang
der Stentachse durch quer orientierte Schlangenli-
nienelemente 70 mindestens einmal unterbrochen,
die innerhalb der Réhrchenwand in nebeneinander-
liegenden, mindestens teilweise sinuswellenartigen
Mustern, z. B. 71, 72, langs verlaufen und die dazu
dienen, Offnungen, z. B. 73, durch die Wand zwi-
schen ihnen zu formen. Benachbarte Quermuster
sind um eine zyklische 180°-Phasendifferenz an ge-
genseitigen Verbindungspunkten zwischen ihnen
entlang der Roéhrchenachse voneinander versetzt,
benutzt man die gleiche Analyse, die im Fall der sich
Uber den Umfang erstreckenden Schlangenlinien von
Fig. 5A angewendet wurde. Diese querorientierten
Schlangenlinienelemente sind geeignet, die Lange
des Roéhrchens bei Radialexpansion des Stents im
wesentlichen unveranderlich zu halten. Dazu sind sie
mit benachbarten Punkten der Umfangsschlangenli-
nien, z. B. bei 75 und 76, verbunden, aber nicht an ih-
ren eigenen Bergen (oder Talern) verbunden, um den
Durchmesser des Stents an diesen Punkten nicht
einzuzwangen.

[0092] Dieser Langenkompensationseffekt 1aldt sich

anhand von analogen Dreiecken der schematischen
Darstellung in Fig. 10 erkennen, die als mathemati-
sches Modell zur Berechnung verwendet werden
kann. Dreiecke 70, 79 reprasentieren verwandte der
Quer- und Umfangsschlangenlinien von Fig. 8, die
an einem Punkt 76 verbunden sind. Wird das kurze
Segment 88 des Dreiecks 79 verlangert (um eine
Lénge 80 in Ubereinstimmung mit der Stentexpansi-
on beim Setzen), so gilt dies auch fiir das kurze Seg-
ment 82 des Dreiecks 70 (um eine Lange 87). Die
MaRe der Querschlangenlinien relativ zu den Um-
fangsschlangenlinien sollten so festgelegt sein, dal}
die Langenausdehnung 87 der Verklirzung der Lan-
ge eines Segments 81 (entsprechend der Langsach-
se der Umfangsschlangenlinie 79) auf eine neue Lan-
ge 81' entspricht.

[0093] An einem gewlinschten Punkt in der Ferti-
gung des Stents der Erfindung, vorzugsweise nach
dem Schneiden der Offnungen 33, um die Schlan-
genlinienstruktur zu bilden, und nach durchgefiihrter
Elektrobearbeitung, kann der Stent poliert werden,
um ihn mit einer Verjingung 85 (Fig. 11) seines Au-
Rendurchmessers 86 zu versehen, indem ausrei-
chend Material von der AuRenflache der Réhrchen-
wand fortschreitend von ihrem Mittelteilstick 90 zu
jedem Ende 91, 92 abgetragen wird. Zum Beispiel
kann die Verjingung so ausreichend ausgepragt
sein, dafl die Wanddicke 65 ym an jedem Ende wird
und ein grolReres Mald in einem Bereich von 75 bis 90
pm am Mittelteilstick des Stents vorhanden ist, wo-
bei die Wanddicke allmahlich variiert. Keine Ande-
rung oder nur eine kleine Anderung wird am Innen-
durchmesser des Stents vorgenommen, so dal® das
Lumen unbeeinfluBt bleibt. Diese Langsvariation im
AuBendurchmesser des Stents ermoglicht dem
Stent, sich selbst an die GefaRwand mit gréRerer Fle-
xibilitdt an den Enden und ordnungsgemaler Nach-
giebigkeit anzupassen, ohne die Steifigkeit aufzuge-
ben, die durch das Mittelteilstlick einer réhrchenfor-
migen Wand zustande kommt Als Ergebnis sind Bie-
gespannungen erheblich reduziert, die ansonsten an
den Enden des Stents an der GefaRBwand auftreten
wirden und Restenose erzeugen kdnnten. Vorzugs-
weise betragt der AuRendurchmesser des Stents an
den Enden etwa 80-95% des Auflendurchmessers
an seinem Mittelpunkt.

Patentanspriiche

1. Vaskularer bzw. endoluminaler Stent (30), der
in einem Gefall oder einem Trakt eines Patienten
zum Offenhalten des Lumens setzbar ist und der ein
biokompatibles Réhrchen (31) aufweist, dessen offe-
nendige rohrférmige Wand (34) eine Vielzahl von Off-
nungen (33) enthalt, die in mindestens einem Teil der
Wand als Vielzahl von schlangenlinienférmigen Ele-
menten (35, 36, 37, 38) ausgebildet sind, die in Um-
fangsrichtung in im wesentlichen sinusférmigen Mus-
tern mit jeweils der gleichen Anzahl Zyklen einander
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gegeniber liegend verlaufen, wobei nebeneinander
liegende Muster an Verbindungspunkten zwischen
ihnen langs des Umfangs einer rohrférmigen Wand in
einer vorbestimmten Phasendifferenz gegen einan-
der sowie entlang einer Achse des Rohrchens in
Langsrichtung gleichmallig versetzt sind und das
Roéhrchen (31) ein Einzelelement ist, aus dem der
Stent insgesamt hergestellt ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der gleichmaRige Langsversatz der
im wesentlichen sinuswellenartigen Umfangsmuster
entlang der Stentachse mindestens einmal durch
quer gerichtete schlangenlinienférmige Elemente
(70) unterbrochen ist, die in der Wand in Langsrich-
tung in einander gegeniber liegenden, mindestens
teilweise im wesentlichen sinuswellenartigen Mus-
tern verlaufen, die Offnungen in der Wand aufweisen,
die entsprechend den quer gerichteten schlangenlini-
enférmigen Elementen geformt sind, wobei nebenei-
nander liegende der Quermuster an Verbindungs-
punkten zwischen ihnen entlang der Réhrchenachse
voneinander um eine zyklische Phasendifferenz von
180° versetzt sind und in Folge der quer orientierten
schlangenlinienférmigen Elemente die Lange des
Roéhrchens bei radialer Aufweitung des Stents im we-
sentlichen invariant bleibt.

2. Stent nach Anspruch 1, bei dem die Phasendif-
ferenz an den Verbindungspunkten zwischen neben-
einander liegenden und langs versetzten der sinus-
wellenartigen Muster der schlangenlinienférmigen
Elemente 1800 betragt und die Verbindungspunkte
jeweils Einrichtungen aufweisen, mittels deren sich
das symmetrische Aufweiten des Stents unter aus
dem Réhrcheninneren ausgelbten, verhaltnismalig
gleichmafigen und radial auswarts gerichteten Kraf-
ten verbessern lasst.

3. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass nebeneinander liegende der sinuswellenar-
tigen Muster voneinander um eine vorbestimmte
Phasendifferenz zwischen 900 und 180° versetzt
sind und dass nicht alle der Wellen Verbindungs-
punkte zur jeweils angrenzenden Sinuswelle haben.

4. Stent nach Anspruch 1, bei dem die Verbin-
dungspunkte zwischen Mustern der schlangenlinien-
formigen Elemente in Umfangsrichtung eingekerbt
sind, um ein festes Aufcrimpen des Stents auf einen
in einem Axiallumen desselben sitzenden Ballon zu
ermdglichen und ein symmetrisches Aufweiten des
Stents beim Fillen des Ballons unter Druck zum Set-
zen des Stents zu verbessern.

5. Stent nach Anspruch 1, bei dem die schlan-
genlinienférmigen Elemente jeweils einen gerunde-
ten Querschnitt aufweisen.

6. Stent nach Anspruch 4, bei dem der Quer-
schnitt oval ist.

7. Stent nach Anspruch 1, bei dem das Réhrchen
einen Ausgangsdurchmesser hat und beim Setzen
zu einem zweiten gréfleren Durchmesser radial auf-
weitbar ist, wobei vermdge des Réhrchens der Stent
symmetrisch aufweitbar ist, indem es vorher auf ei-
nen zwischen dem Ausgangs- und dem zweiten
Durchmesser liegenden drillen Durchmesser geoff-
net worden ist.

8. Stent nach Anspruch 1, bei dem das Réhrchen
durchweg im wesentlichen gerundete Flachen auf-
weist.

9. Stent nach Anspruch 4, bei dem mit Ausnahme
der eingekerbten Punkte das Réhrchen durchweg im
wesentlichen gerundete Flachen aufweist.

10. Stent nach Anspruch 1 weiterhin mit einem
Expansionsballon, der in das Axiallumen des Roéhr-
chens eingesetzt ist und ein proximales und ein dis-
tales Ende aufweist, die bei auf den Ballon durch par-
tielles Fullen desselben unter Druck aufgesetztem
Stent sich Uber das proximale bzw. das distale Ende
des letzteren hinaus erstrecken, sowie mit einem Ka-
theterschaft, der mit dem proximalen Ballonende ver-
bunden ist, ein Lumen zum Aufblasen des Ballons
aufweist und ein Vorschieben des Stents auf dem
partiell aufgeblasenen Ballon zu einem vorbestimm-
ten Ort in einem Gefal oder Trakt des Patienten und
ein Setzen des Stents durch weiteres Fillen des Bal-
lons am besagten Ort erméglicht.

11. Stent nach Anspruch 1, bei dem das Réhr-
chen mechanisch vorgespannt ist, um die Inertial-
krafte zu reduzieren, die zu lberwinden sind, um ein
im wesentlichen symmetrisches Aufweiten des
Stents beim Setzen desselben zu ermoglichen.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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