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(57) Abstract: In order to implant expandable cylindrical vascular prostheses such as stents (2) or endoprostheses in stensoses, an
instrument (1) is disclosed which comprises an outer tube (3) and an inner tube (4) which can be displaced relative to one another.
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S\ (57) Zusammenfassung: Zu Implantieren von expandierenden zylindrischen Gefissprothesen, wie Stents 2 oder Endoprothesen in
Stenosen wird ein Instrument 1 vorgeschlagen mit einem dusseren Tubus 3 und einem inneren Tubus 4, die zueinander relativ ver-
lagerbar sind. Der innere Tubus 4 ist am distalen Ende 5 mindestens bereichweise ldngsgeschlitzt und unmantelt mit diesem einen

~~ Lingsschlitz 6 aufweisenden Bereich 8 den Stent 2. Zum Implantieren des Stents 2 wird der dussere Tubus 3 zuriickgezogen. Der
Stent 2 expandiert dann mit Fortschreiten der Riickzugsbewegung des dusseren Tubus 3. Hierbei wird der innere Tubus 4 entlang des
Langsschlitzes 6 aufgedriickt. Die Implantation ist abgeschlossen, sobald der dussere Tubus 4 {iber die gesamte Lénge des Stents 2
zurlickgezogen ist. Sofern der Stent das Instrument 1 noch nicht vollsténdig verlassen hat, ist der Implantationsvorgang reversibel,

g indem der dussere Tubus wieder nach vorne geschoben wird. Hierbei wird der innere Tubus 4 zusammen mit dem Stent 2 einge-
schniirt und auf die Ausgangslage komprimiert.
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Instrument zum Implantieren von GefaBprothesen

Die Erfindung betrifft ein Instrument zum Implantieren von expandierbaren
zylindrischen Gefal3prothesen, sogenannten Stents oder Endoprothesen.
Das Instrument umfasst einen flexiblen duReren Tubus und einen darin an-

geordneten inneren Tubus, die relativ zueinander verlagerbar sind.

Gefalverschlisse und Einengungen von tubuldren Kérperrbhren, wie bei-
spielsweise Luftréhre, Bronchien, Speiserbhre, Gallengange, Harnwege,
BlutgefalRe und &hnliche kénnen durch operative und nicht operative Maf3-
nahmen eroffnet werden. Bei den nicht operativen MalRnahmen werden
Stents oder Endoprothesen in den Bereich der Stenose eingesetzt. Stents
oder Endoprothesen sind Gefalstiutzen, die zur Abstitzung der Gefal-
innenwand dienen und durch Kathetertechniken in das Gefal} eingebracht
werden. Von Endoprothesen spricht man bei ummantelten Stents. Nachfol-

gend wird einheitlich der Begriff Stent verwendet.
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Es gibt unterschiedlichste Ausfiihrungsformen von Stents in Kunststoff-,
Metall- und Hybridkonstruktionen. Viele haben fixierte Enddurchmesser und
sind selbstexpandierend (DE 91 16 881 U1 oder DE 42 40 177 A1).

Andere Ausfihrungsformen lassen sich durch geeignete Werkzeuge, z.B.
Ballons oder Spreizer, im Durchmesser verandern, um sie der anatomischen
Situation anzupassen. Ein solcher Stent ist aus der US-A-5,201,901 be-

kannt.

Weiterhin gehtren auch Stents aus einer sogenannten Formgedéachtnislegie-
rung zum Stand der Technik. Eine Formgedachtnislegierung ist beispiels-
weise Nitinol, bei der es sich um eine Nickel-Titan-Legierung handelt. Diese
weist zwei abgrenzbare Zustédnde auf, die temperaturabhangig eintreten.
Nach Vorbehandlung ist Nitinol im kalten Zustand martensitisch, das heif3t
plastisch verformbar ohne eine relevante elastische Rickstellkraft. Bei Er-
warmung geht es in einen austenitischen elastischen Zustand Uber. Diese

Formgedachtniseigenschaft wird zur Selbstentfaltung der Stents ausgenutzt.

Auch fur das Implantieren von Stents sind verschiedenartige Werkzeuge
bzw. Instrumente bekannt. Durch die US-A-4,580,568 zahlt ein Instrument
zum Stand der Technik, bei dem ein Stent beim Einfihrvorgang in einer
Réhre zusammengehalten wird. Zum Platzieren wird der Stent mit Hilfe eines
Pushers ausgeschoben. Die Positionierung des Stents in der Stenose ist
hierbei jedoch relativ schwierig, denn um den Stent genau in die Steonse zu
bringen, muss wahrend des Ausschiebens des Stents das Instrument fein-
fuhlig zurickgezogen werden. Der Stent kann dabei verrutschen oder sogar
verspringen. Eine Wiederaufnahme des Stents in das Instrument wahrend

des Implantationsvorgangs ist nicht méglich.

Bei dem aus der US-A-5,158,548 bekannten Vorschlag ist der Stent endsei-
tig eines Katheters angeordnet. Er wird hier von einer flexiblen Ummantelung
gehalten, die durch Betatigung eines im Katheter gefilhrten Drahts abgezo-

gen werden kann (siehe hierzu insbesondere Figuren 16 bis 18). Auch bei
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diesem Instrument ist eine Korrektur bzw. ein Riickgangigmachen des Vor-

gangs wahrend der Implantation nicht méglich.

Die bekannten Instrumente zum Implantieren der Gefalprothesen erfiillen je
nach Ausfuhrungsform ihre Funktion mehr oder weniger zufriedenstellend.
Es ist jedoch winschenswert, einen Stent in vivo wahrend des Implanta-
tionsvorgangs hinsichtlich der Lage korrigieren zu kénnen bzw. den Stent in

das Instrument zurick zu holen.

Es muss ferner noch auf ein Problem hingewiesen werden, welches daraus
resultiert, dass die Instrumente Ublicherweise mit einem Stent vorgeladen
sind. Die Stents werden dabei komprimiert im Instrument bis zur Implantation
gehalten. Hierdurch kann im Laufe der Zeit bei selbstexpandierenden Stents
der Werkstoff ermiiden und die Federkraft abnehmen, so dass deren Funk-
tion leidet. Aus diesem Grund dirfen die Instrumente nach Ablauf eines
Verfallsdatums auch nicht mehr benutzt werden.

Der Erfindung liegt ausgehend vom Stand der Technik die Aufgabe
zugrunde, ein in seiner Funktion verbessertes Instrument zum Implantieren
von Gefal3prothesen zu schaffen, welches eine sehr gute Positionierung
einer Gefallprothese in der Kérperrbhre gewahrleistet und bei dem auch die
Maoglichkeit besteht, die Gefalprothese, so lange diese das Instrument noch
nicht vollstandig verlassen hat, wieder zu komprimieren und aufzunehmen.

Die Lésung dieser Aufgabe besteht nach der Erfindung in einem Instrument

gemafn Patentanspruch 1.

Das Instrument weist einen auleren Tubus und einen inneren Tubus auf, die
zueinander relativverlagerbar sind. Kernpunkt der Erfindung bildet die Mal}-
nahme, dass der innere Tubus am distalen Ende mindestens bereichsweise
langsgeschlitzt ist und mit diesem Bereich die Gefal3prothese ummantelt. In
dieser Situation wird der innere Tubus zusammen mit der darin komprimier-
ten Gefalprothese durch den dulleren Tubus stabilisiert.
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Der Stent kann mit Hilfe des Instruments in die Stenose gebracht werden.
Zum Absetzen des Stents wird der du3ere Tubus zurickgezogen. Dieser
Vorgang kann behutsam und kontrolliert ausgefiihrt werden. Durch die Fe-
derkraft des Stents 6ffnet sich der innere Tubus seitlich entlang des Langs-
schlitzes und der Stent kann sich an dieser Stelle entfalten. Mit dem Zurtick-
ziehen des auferen Tubus schreitet auch die allmahliche Expansion des
Stents fort, so dass man von einem dosierten Implantationsvorgang spre-
chen kann. Umgekehrt kann der Stent, solange er das Instrument noch nicht
volistandig verlassen hat, wieder von diesem aufgenommen werden, indem
der auflere Tubus nach vorne geschoben wird. Hierbei schniirt der innere

Tubus den Stent ein und komprimiert diesen.

Erst wenn der dullere Tubus (ber die gesamte Lénge des Stents zuriickge-
zogen ist, entfaltet sich der Stent vollstandig und wird freigesetzt. Durch die
in erster Linie seitliche Ausfihrbewegung des Stents in der Stenoseregion
wird verhindert, dass sich der Stent hinter oder vor die Verengung schiebt
oder sogar springt. Ein genaues Platzieren des Stents ohne longitudinale
Fehlpositionierung ist damit méglich.

Der innere und der dulRere Tubus kénnen aus dem gleichen Werkstoff, aber
auch aus verschiedenartigen Werkstoffen bestehen. Fir die Praxis bieten
sich Tuben aus Teflon an. Vorzugsweise ist der innere Tubus am distalen
Ende in dem Bereich geschlitzt, in dem er den Stent aufnimmt. Grundsatzlich
ist es aber auch mdoglich, dass der innere Tubus sogar auf seiner gesamten
Lange einen Léngsschlitz aufweist.

Eine besonders vorteilhafte Ausgestaltung des grundséatzlichen Erfindungs-
gedankens ist in Patentanspruch 2 charakterisiert. Danach schlief3t sich an
den Langsschlitz ein sich Uber einen Teil des Umfangs des inneren Tubus
erstreckender Zirkularschlitz an. Diese MalRnahme unterstiitzt den seitlichen
Auswurf einer Gefaliprothese.
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Gemal den Merkmalen von Patentanspruch 3 ist an einem Ende des &ufle-
ren Tubus eine Ladehilfe zum radialen Einschniren einer im inneren Tubus
liegenden Gefalprothese vorgesehen. Die Ladehilfe unterstiitzt das Be-
stiicken eines Instruments mit einem Stent bzw. vereinfacht diesen Vorgang.
Eine solche Ladehilfe kann beispielsweise in Form eines Trichterstiicks
gestaltet sein. Diese kann dem Ende des aufleren Tubus I6sbar oder unlés-
bar zugeordnet werden. Der Stent wird in dem den Langsschlitz aufweisen-
den Bereich des inneren Tubus positioniert. AnschlieRend wird der aullere
Tubus mit der Ladehilfe auf den inneren Tubus aufgeschoben. Durch die
Ladehilfe wird der innere Tubus eingeschniirt und hierbei der Stent zusam-
mengedrickt, bis er vollstandig im Instrument gehalten ist. Fachterminolo-
gisch spricht man bei diesem Vorgang von "Crimpen". Anschlielend kann
die Ladehilfe entfernt werden. Der Ladevorgang ist einfach und die Gefahr,
dass die Gefallprothese beim Ladevorgang beschadigt wird, im Grunde
ausgeschlossen. Auf diese Weise kann das Instrument auch erst unmittelbar
vor der Benutzung mit einem Stent beladen werden. Hierdurch kann die
Gefahr einer Alterung und Werkstoffermiidung des Stents vermieden wer-

den.

Fur die Verwendung von Nitinol-Gefal3prothesen kann es zweckmaRig sein,
dass die Ladehilfe kiihlbar ist, wie dies Patentanspruch 4 vorsieht. Die Ge-
faRprothese wird dann durch die Ladehilfe gekihlt. Der Stent ist durch die
Kuihlung klein und steif, so dass er problemlos in das Instrument eingebaut

werden kann.

Die Erfindung ist nachfolgend anhand von in den Zeichnungen dargestellten

Ausflihrungsbeispielen néher beschrieben. Es zeigen:

Figur 1 das distale Ende eines erfindungsgemafien Instruments mit
darin angeordnetem Stent;

Figur 2 eine Position des Instruments wéhrend eines Implantationsvor-

gangs bei teilweise expandiertem Stent und
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Figur 3 die Darstellung eines Instruments beim Bestlicken mit einem
Stent.

Die Figur 1 zeigt ein erfindungsgemafes Instrument 1 mit einem darin ange-
ordneten Stent 2. Das Instrument 1 umfasst einen aufleren Tubus 3 und
einen inneren Tubus 4. Die beiden Tuben 3, 4 bestehen aus einem flexiblen

Material wie Teflon und sind relativ zueinander verlagerbar.

Der innere Tubus 4 weist an seinem distalen Ende 5 einen L&ngsschlitz 6
auf. An den Langsschlitz 6 schlielt sich ein Gber ein Teil des Umfangs des
inneren Tubus 4 erstreckender Zirkuléarschlitz 7 an. In diesem langsge-

schlitzten Bereich 8 des inneren Tubus 4 ist der Stent 2 aufgenommen.

In der Ausgangslage vor der Implantation des Stents 2 ist dieser komprimiert
und wird vom inneren Tubus 4 eingehdllt. Der auflere Tubus 3 schlief3t in
dieser Situation den inneren Tubus 4 sowie den Stent 2 ein, so dass eine

Expansion des Stents 2 unmdglich ist.

Die Figur 2 zeigt die Implantation bei noch nicht vollstandig expandiertem
Stent 2. Nachdem der Stent 2 mit Hilfe des Instruments 1 in die Stenosere-
gion gebracht ist, erfolgt der Implantationsvorgang, indem der &uRere Tubus
3 gegeniiber dem inneren Tubus 4 zuriickgezogen wird. Diese Bewegung ist
durch den Pfeil P1 verdeutlicht.

Durch die Federkraft des Stents 2 wird der innere Tubus 4 seitlich entlang
des Langsschlitzes 6 aufgedriickt und der Stent 2 kann sich partiell entfalten.
Im Bedarfsfalle kann der Stent wieder komprimiert werden, indem der
aulBere Tubus 3 nach vorne geschoben wird (Pfeil P2). Dies ist besonders
dann vorteilhaft, wenn sich durch eine Muskelkontraktion, beispielsweise
infolge eines Hustens oder dhnlichem, wéhrend der Implantation eine Ver-
anderung der gewollten Einbaulage ergeben hat.

Erst wenn der adufRere Tubus 3 Uber die gesamte Lange des Stents 2 zu-

rickgezogen ist, kann dieser vollstandig expandieren. Diese Expansionsbe-
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wegung ist in erster Linie seitlich. Ein genaues Platzieren des Stents 2 ohne
longitudinale Fehlposition ist gegeben. Der Stent 2 legt sich somit seitlich in
der Stenoseregion an die Gefalinnenwand an. Auf diese Weise ist eine ge-
naue Platzierung des Stents 2 mdéglich. Die Gefahr, dass sich der Stent 2

verschiebt bzw. verrutscht, ist gering.

Die Darstellung der Figur 3 zeigt ein Instrument 1, bei dem an einem Ende 9
des aufteren Tubus 3 eine Ladehilfe 10 in Form eines Trichterstiicks 11 an-
geordnet ist. Die Ladehilfe 10 wird zusammen mit dem &uferen Tubus 3 auf
den inneren Tubus 4 aufgeschoben. Der Stent 2 liegt im Bereich 8 und kann

manuell bereits vorkomprimiert werden.

Durch die Ladehilfe wird der innere Tubus 4 im Bereich 8 nach und nach
eingeschnrt. Hierbei wird der Stent 2 zusammengedriickt. Mit dem weiteren
Vorschub der Ladehilfe 10 und des &uReren Tubus 3 wird der Stent 2 voll-

standig im Instrument 1 aufgenommen.

Die Ladehilfe 10 kann einstickiger Bestandteil des duReren Tubus 3 sein.
Nach den Ladevorgang wird die Ladehilfe 10 vom &ufReren Tubus 3 abge-
trennt. Selbstverstandlich ist es auch mdglich, dass die Ladehilfe 10 ein se-
parates Bauteil ist. Der aulere Tubus 3 wird dann beim Ladevorgang un-
mittelbar hinter der Ladehilfe 10 gefuhrt.

In der Praxis kann ein erfindungsgemafies Instrument 1 auch so ausgefihrt
sein, dass die Ladehilfe 10 als trichterférmige Erweiterung des proximalen
Endes des aufleren Tubus 3 ausgefihrt ist. Wird wahrend der Implantation
eine Neubeladung des Instruments 1 notwendig, kann dies dadurch ge-
schehen, dass der von dem inneren Tubus 4 abgezogene &uflere Tubus 3
umgekehrt nunmehr also mit der Ladehilfe 10 voran tiber den inneren Tubus
4 geschoben wird, bis der Stent 2 am distalen Ende 5 eingeschnirt und

platziert ist.
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Zweckmaligerweise sind die Enden des duleren Tubus 3 und des inneren
Tubus 4 zur Erleichterung des Einflihrvorgangs bei der Implantation abge-
rundet.
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Bezugszeichenaufstellung

P1-
P2 -

Instrument
Stent

aullerer Tubus
innerer Tubus
distales Ende v. 4
Langsschlitz
Zirkularschlitz
Bereich v. 4
Ende v. 3
Ladehilfe
Trichterstlick

Zuruckziehen v. 3

Vorschieben v. 3

PCT/DE02/01795
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Patentanspriiche

1. Instrument zum Implantieren von expandierbaren zylindrischen Gefaf-
prothesen, insbesondere Stents oder Endoprothesen, mit einem aulleren
Tubus (3) und einem inneren Tubus (4), die zueinander relativ verlagerbar
sind,dadurch gekennzeichnet, dass derinnere Tubus (4) am
distalen Ende (5) mindestens bereichsweise langsgeschlitzt ist und mit
diesem einen Langsschlitz (6) aufweisenden Bereich (8) die Gefafd-

prothese (2) ummantelt.

2. Instrument nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
sich an den Langsschlitz (6) ein sich Uber einen Teil des Umfangs des

inneren Tubus (4) erstreckender Zirkularschlitz (7) anschlieft.

3. Instrument nach Anspruch 1 oder2,dadurch gekennzeichnet,
dass an einem Ende (9) des &ulleren Tubus (3) eine Ladehilfe (10) zum
radialen Einschniren einer im inneren Tubus (4) liegenden

Gefalprothese (2) vorgesehen ist.

4. Instrument nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass
die Ladehilfe kihlbar ist.
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EPO-Internal

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

A US 6 120 535 A (MCDONALD EDWARD A ET AL) 1
19. September 2000 (2000-09-19)
Abbildungen 9-11

Spalte 17, Zeile 10 -Spalte 18, Zeile 36

A US 5 290 295 A (QUERALS LUIS A ET AL) 1
1. Marz 1994 (1994-03-01)

Abbildungen 1-3

Spalte 4, Zeile 44 -Spalte 6, Zeile 17

A US 5 662 702 A (KERANEN VICTOR J) 1
2. September 1997 (1997-09-02)
Abbildungen 10,11

Spalte 6, Zeile 45 -Spalte 7, Zeile 7

Y —

Weitere Veréffentlichungen sind der Foriseizung von Feld G zu Siehe Anhang Patentfamilie
entnehmen
° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen  : T Spdﬁtege Ve'r)c")ﬂemlic;gu?g, die n?fch ?etr:\ inleanationalera Anm(«jaldedalum
"ar A ; ; i . - oder dem Prioritatsdatum veréffentlicht worden ist und mit der
A Vaeggfrf?‘riglt:(l:hal;:%égfngzrr\sagggg?sgﬂ: asllgﬂgegg,r] ‘{;Ch"'k definiert, Anmeldung nicht kol_lidiert, sondgrn.nur zum Versténdnis des der
. i i Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
*E* alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen Theorie angegeben ist
Anmeldedatum verdffentlicht worden st *X* Veréffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
'L Verdfentlichung, die geeignet ist, einen Prioritdtsanspruch zweifelhaft er— kann allein aufgrund dieser Veréffentlichung nicht als neu oder auf
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden
anderen im Recherchenbericht genannten Verdffentlichung belegt werden «y+ yergtientiichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie kann nicht als auf erfinderischer Ttigkeit beruhend betrachtet
ausgefinr) e R werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen
*0" Verdifentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, Verdffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

*P* Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach

dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist *&" Veréifentlichung, die Mitglied derseiben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche Absendedatum des intemationalen Recherchenberichts
18. Oktober 2002 29/10/2002
Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehdrde Bevoliméachtigter Bediensteter

Européisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl,

Fax: (+31-70) 340-3016 Mary, C
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C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Verdftentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

P,A US 2001/056295 A1 (SOLEM JAN 0) 1
27. Dezember 2001 (2001-12-27)
Absatz ‘0036! - Absatz ‘0040!;
Abbildungen 1-6,17-19

Absatz ‘0046! - Absatz ‘0047!
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Veroffentli

en, die zur selben Patentfamilie gehéren

onales Aktenzeichen

PCT/DE 02/01795

Im Recherchenbericht

Datum der

Mitglied(er) der

Datum der

angefiihrtes Patentdokument Verdéffentlichung Patentfamilie Veroffentlichung

US 6120535 A 19-09-2000 US 5728150 A 17-03-1998
1N 5676697 A 14-10-1997
us 6261320 B1 17-07-2001
AU 5452098 A 10-06-1998
EP 1006941 Al 14-06-2000
JP 2002513302 T 08-05-2002
WO 9822045 Al 28-05-1998
us 6090136 A 18-07-2000
AU 4046997 A 20-02-1998
Wo 9804212 Al 05-02-1998

US 5290295 A 01-03-1994 KEINE

US 5662702 A 02-09-1997 US 5609628 A 11-03-1997

US 2001056295 Al 27-12-2001 AU 6395801 A 02-01-2002
WO 0197715 Al 27-12-2001
SE 0002395 A 23-12-2001
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