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Beschreibung
BEREICH DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
Prothesen zur Implantation in Kérperlumen und ins-
besondere einen Rollblattstent, umfassend einen
oder mehrere dehnbare Bereiche.

HINTERGRUND

[0002] Ro&hrenformige Prothesen oder ,Stents" wer-
den haufig in BlutgefalRen implantiert, beispielsweise
in den Koronar- oder Karotidarterien, zur Behandlung
atherosklerotischer Erkrankungen, welche eine oder
mehrere Stenosen einschlieBen kdnnen. Stents wei-
sen im Allgemeinen eine réhrenférmige Gestalt auf,
welche einen radial zusammengezogenen Zustand
aufweisen kann, um die Einflhrung in das Gefal3sys-
tem eines Patienten zu erleichtern, und einen vergro-
Rerten Zustand einnehmen kann, um die GefalRwand
in einem Behandlungsbereich einzugreifen. In sei-
nem zusammengezogenen Zustand kann der Stent
an oder in einer Einbringungsvorrichtung, wie bei-
spielsweise einem Katheter, platziert, perkutan in das
Gefalsystem eines Patienten eingefiihrt und zu ei-
nem Behandlungszielbereich vorgeschoben werden.
Sobald der Behandlungsbereich erreicht ist, kann der
Stent angebracht und zu seinem vergroRerten Zu-
stand expandiert werden, wodurch er die Gefaltwand
eingreift und der Stent im Wesentlichen vor Ort ver-
ankert wird.

[0003] Es sind plastisch verformbare Stents vorge-
schlagen worden, welche zunachst in ihrem zusam-
mengezogenen Zustand vorgesehen sind und Uber
einem Ballon an einem Angioplastie-Katheter plat-
ziert sind. An der Behandlungsstelle wird der Ballon
inflatiert, um den Stent plastisch zu verformen bis er
zu seinem vergrofRerten Zustand expandiert ist. So
kann der Stent zu jeder Grof3e innerhalb eines fest-
gelegten Bereichs expandiert werden, um sicherzu-
stellen, dass der Stent die Wand des Gefalles we-
sentlich eingreift. Plastisch verformbare Stents ex-
pandieren jedoch nicht immer gleichmaRig und bie-
ten unter Umstanden nicht das gewuinschte Einbrin-
gungsprofil, da an der unter dem Stent liegenden Ein-
bringungsvorrichtung ein Ballon vorgesehen sein
muss.

[0004] Es wurden auch Stents vorgeschlagen, wel-
che selbst-expandierend oder elastisch verformbar
sind, d.h., welche vorgespannt sind, um ihren vergro-
Rerten Zustand einzunehmen, und welche zu einem
zusammengezogenen Zustand radial komprimiert
werden konnen. Der Stent kann an einer Einbrin-
gungsvorrichtung angebracht werden und wahrend
der Einbringung in seinem zusammengezogenen Zu-
stand beispielsweise durch eine umgebende Hille
eingezwangt werden. An der Behandlungsstelle kann

der Stent freigegeben werden, beispielsweise, indem
die umgebende Hille zurlickgezogen wird, wobei der
Stent automatisch seinen vergréferten Zustand wie-
der annimmt, um die GefaRwand einzugreifen. Sol-
che Stents weisen jedoch unter Umstanden nicht das
gewunschte kleine Einbringungsprofil auf und veran-
kern sich unter Umstanden nicht so sicher wie ge-
wlinscht an der Gefallwand, was zu einer Migration
des Stents in dem Gefal} fihren kann.

[0005] Zusatzlich zu réhrenférmigen Stents sind
Rollblattstents vorgeschlagen worden. Dabei ist ein
flaches Blatt vorgesehen, das in eine Spiralform mit
Uberlappenden inneren und aueren Langsabschnit-
ten gerollt wird, was einen zusammengezogenen Zu-
stand definiert. Das aufgerollte Blatt kann vorge-
spannt werden, um sich zum Annehmen eines ver-
groRerten Zustands wenigstens teilweise aufzurol-
len, und/oder kann durch die Verwendung eines Bal-
lons dazu gebracht werden, sich aufzurollen und ra-
dial zu expandieren. Der Rollblattstent kann eine
nicht verformbare, Gitter-ahnliche Struktur und eine
Vielzahl von Fingern oder Zahnen entlang des inne-
ren Léangsabschnitts zum Eingreifen von Offnungen
in dem Gitter aufweisen.

[0006] Sobald der Rollblattstent an der Behand-
lungsstelle angebracht ist und wenigstens teilweise
expandiert, kann ein Ballon in den Stent eingefuhrt
und inflatiert werden, um den Stent weiter zu einem
gewunschten vergréRerten Zustand zu expandieren.
Wird der Ballon deflatiert, kann der Stent versuchen,
sich radial zusammen zu ziehen, aber die Finger an
dem inneren Langsabschnitt kdnnen dann entspre-
chende Offnungen in dem Gitter eingreifen, um den
Stent in dem vergrofierten Zustand zu arretieren.

[0007] Das US-Patent Nr. 5,733,330 offenbart einen
intraluminalen, stolRbestandigen Stent zur Implantati-
on in einem Kdrperlumen. Der stoRbestéandige Stent
ist aus einem Basisabschnitt mit einer Vielzahl von
elastischen, parallelen, koplanaren Streben mit einer
sich daran erstreckenden Zickzack-Konfiguration ge-
bildet, wobei die Zickzack-Streben gekrimmt sind
und durch entsprechende Schlitze in den Basisab-
schnitt reichen, um ein fortlaufendes, zylindrisches
Gebilde zu bilden. Jede Zickzack-Strebe weist eine
Amplitude auf, welche abnimmt, wenn die Zick-
zack-Strebe unter Spannung gesetzt wird und eine
Amplitude, welche zunimmt, wenn die Zickzack-Stre-
be entlastet wird oder unter Druck gesetzt wird. Ent-
sprechend kann jede Zickzack-Strebe durch den ent-
sprechenden Schlitz in dem Basisabschnitt gezogen
werden, aber bei Komprimierung nehmen die Zick-
zack-Streben die gréRere Amplitude an und kénnen
nicht durch den entsprechenden Schlitz gelangen,
wodurch sie den Durchmesser des Stents konstant
halten.

[0008] Rollblattstents kénnen eine verbesserte Ver-
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ankerung im Blutgefall vorsehen, da die Grolie des
vollstandig expandierten Stents genauer gesteuert
werden kann. Ein Rollblattstent kann jedoch quer zu
seiner Langsachse fester sein als roéhrenférmige
Stents, was potenziell in einem weniger flexiblen
Stent resultiert, welcher nicht genauso wirkungsvoll
in gewundenen anatomischen Strukturen implantiert
werden kann. Da ferner die Gitter-ahnliche Struktur
der Rollblattstents im Wesentlichen nicht verformbar
ist, kann der Stent dazu neigen, auszuknicken anstatt
von der Belastung zurtickzuspringen, wenn der Stent
radial komprimierenden Kraften ausgesetzt ist, z. B.,
wenn die Gefallwand versucht sich zusammenzuzie-
hen.

[0009] Entsprechend besteht eine Notwendigkeit fur
einen Stent, welcher eine verbesserte Flexibilitat vor-
sieht und dennoch eine erhebliche Verankerung in ei-
nem Blutgefal’ vorsieht.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0010] Die vorliegende Erfindung betrifft Rollblatts-
tents mit dehnbaren Bereichen und programmierten
Formgedachtnissen und Verfahren zum Herstellen
und Verwenden solcher Stents. Erfindungsgeman ist
ein dehnbarer Stent vorgesehen, welcher ein aufge-
rolltes Blatt umfasst, wie in Anspruch 1 definiert ist.

[0011] Starker bevorzugt umfasst der dehnbare
Stent ferner eine Vielzahl von Arretierungselemen-
ten, welche sich von dem inneren Langsabschnitt
zum Eingreifen von Offnungen in dem &uReren
Langsabschnitt erstrecken, um das aufgerollte Blatt
selektiv in dem einen oder den mehreren vergrof3er-
ten Zustanden zu befestigen. Die dehnbaren Zellen
kdnnen vorgespannt sein, um den gedehnten Zu-
stand einzunehmen, wodurch das aufgerollte Blatt
wenigstens teilweise vorgespannt wird, um sich von
dem zusammengezogenen Zustand zu dem einen
oder den mehreren vergréRerten Zustanden radial
auszudehnen.

[0012] Das aufgerollte Blatt ist aus einem Material
mit einem temperaturbasierten Formgedachtnis ge-
bildet, wodurch die dehnbaren Zellen starker bevor-
zugt zu dem nicht gedehnten Zustand plastisch ver-
formbar sind, wenn sie einer ersten Temperatur aus-
gesetzt werden, und zu dem gedehnten Zustand vor-
gespannt werden, wenn sie einer zweiten Tempera-
tur ausgesetzt werden. Vorzugsweise liegt die zweite
Temperatur bei oder Gber Kérpertemperatur, und die
erste Temperatur liegt bei oder unter ungefahr 25°C.
Noch starker bevorzugt ist das aufgerollte Blatt derart
aus Nitinol gebildet, dass sich das Nitinol bei der ers-
ten Temperatur im Wesentlichen in seiner martensiti-
schen Phase und bei der zweiten Temperatur im We-
sentlichen in seiner austenitischen Phase befindet.

[0013] Bei einer alternativen Form umfasst das auf-

gerollte Blatt einen nicht verformbaren Bereich, wel-
cher eine feste, Gitter-ahnliche Struktur aufweisen
kann. Bei den letzteren Ausfihrungsformen umfasst
das gesamte aufgerollte Blatt darin gebildete dehn-
bare Zellen. Die dehnbaren Zellen kénnen einen in
Langsrichtung dehnbaren Bereich definieren, wel-
cher sich zwischen dem ersten und dem zweiten
Ende des aufgerollten Blattes erstreckt. Die dehnba-
ren Zellen kdonnen ein dehnbares, kronenartiges
Ende an einem Ende des aufgerollten Blattes definie-
ren.

[0014] GemalR einem weiteren Merkmal der vorlie-
genden Erfindung ist ein Verfahren zum Herstellen ei-
nes Rollblattstents, wie in Anspruch 16 definiert, vor-
gesehen.

[0015] Beieiner bevorzugten Form wird die gedehn-
te Form wahrend des Schrittes des Formens der
dehnbaren Zellen in das Formgedachtnismaterial
programmiert. Beispielsweise kdbnnen die dehnbaren
Elemente in dem Blatt in der gedehnten Form gebil-
det werden, und das Blatt kann warmebehandelt wer-
den, um die gedehnte Form in das Formgedachtnis-
material zu programmieren. Die dehnbaren Elemente
kénnen dann nach dem Warmebehandlungsschritt in
die nicht gedehnte Form gezwungen werden, bei-
spielsweise beim Abklihlen des Blattes nach dem
Warmebehandlungsschritt, und kénnen nach dem
Abkuhlungsschritt in ihre nicht gedehnte Form plas-
tisch verformt werden.

[0016] Starker bevorzugt ist das flache Blatt aus Ni-
tinol gebildet. Wahrend des Warmebehandlungs-
schrittes kann das Nitinol Austenit umfassen, und
vorzugsweise wird das Blatt auf eine Temperatur von
wenigstens ungefahr Koérpertemperatur erwarmt, wo-
bei die Temperatur ausreichend hoch ist, sodass das
Nitinol die austenitische Umwandlung im Wesentli-
chen vollendet. Nach dem Abkuhlen des Blattes nach
dem Warmebehandlungsschritt kann das Nitinol Mar-
tensit umfassen, und vorzugsweise wird das Blatt auf
eine Temperatur von ungefahr 25°C oder weniger ab-
gekilhlt, wobei die Temperatur ausreichend gering
ist, sodass das Nitinol die martensitische Umwand-
lung im Wesentlichen vollendet.

[0017] Bei einem alternativen Verfahren kénnen die
dehnbaren Zellen in dem Blatt in ihrer nicht gedehn-
ten Gestalt gebildet sein und dann zu ihrer gedehnten
Form plastisch verformt werden. Das Blatt kann war-
mebehandelt werden, um die gedehnte Form in das
Formgedachtnismaterial zu programmieren. Nach
dem Warmebehandlungsschritt kann das Blatt abge-
kahlt werden, was bewirkt, dass die dehnbaren Ele-
mente in ihre nicht gedehnte Form zurtickkehren.

[0018] Der resultierende Rollblattstent kann dann
bei einem Verfahren zur Behandlung eines Patienten
verwendet werden, beispielsweise an einer Zielste-
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nose in einem Blutgefal3, wie beispielsweise in den
Karotid- oder Koronararterien. Ein Rollblattstent ist
vorgesehen, welcher vorzugsweise aus einem Tem-
peratur-aktivierten Formgedachtnismaterial gebildet
ist, wobei der Rollblattstent eine Vielzahl dehnbarer
Elemente mit einem Formgedachtnis umfasst, wobei
ein nicht gedehnter Zustand und ein gedehnter Zu-
stand definiert sind. Die dehnbaren Elemente sind
vorzugsweise vorgespannt, um den gedehnten Zu-
stand einzunehmen, wenn sie einer Temperatur von
oder Uber Kérpertemperatur ausgesetzt werden.

[0019] Der Rollblattstent kann in einem zusammen-
gezogenen Zustand an einer Einbringungsvorrich-
tung vorgesehen sein, beispielsweise in einem dista-
len Ende einer réhrenférmigen Hulle bei einer Tem-
peratur, welche im Wesentlichen unter Kérpertempe-
ratur liegt. Beispielsweise kann der Rollblattstent an
einem Katheter platziert sein, welcher in ein Lumenin
einer Hille eingeflihrt werden kann, oder der Roll-
blattstent kann in dem distalen Ende der Hulle neben
einem gleitfahigen Pufferelement platziert sein.

[0020] Das distale Ende der Hiille mit dem Stent da-
rin kann perkutan in ein Blutgefal® oder ein anderes
Kérperlumen eines Patienten eingefiihrt und zu einer
Ziel-Behandlungsstelle vorgeschoben werden. Wird
der Rollblattstent in dem Patienten wahrend des Vor-
schiebens der Kérpertemperatur ausgesetzt, werden
die dehnbaren Elemente vorgespannt, um aufgrund
des Formgedachtnisses des Stents die gedehnte Ge-
stalt anzunehmen. Der Stent kann dann angebracht
werden, beispielsweise durch Zurlickziehen der Hil-
le, wahrend der Stent an der Ziel-Behandlungsstelle
gehalten wird, wobei der Rollblattstent aufgrund der
Spannung der dehnbaren Elemente zu der gedehn-
ten Gestalt zumindest teilweise zu einem vergroéRer-
ten Zustand expandiert.

[0021] Falls erforderlich oder gewlinscht, kann der
Stent zu einem vergrof3erten Zustand weiter expan-
diert werden, indem das Rollbaltt die GefalRwand an
der Ziel-Behandlungsstelle wesentlich eingreift, bei-
spielsweise durch Einflihren eines Ballons in dem an-
gebrachten Stent. Wird der Ballon deflatiert und zu-
rickgezogen, kann der Stent versuchen, zu seinem
zusammengezogenen Zustand zurlickzukehren. Der
Stent umfasst jedoch vorzugsweise Arretierungsele-
mente, welche im Wesentlichen Offnungen an dem
Stent eingreifen, um den Stent im Wesentlichen in
seinem vergréRerten Zustand zu arretieren.

[0022] Die in dem Blatt des Rollblattstents gebilde-
ten dehnbaren Elemente kénnen nitzlich sein, um
ein Zusammenziehen des Stents nach der Implanta-
tion in einem Blutgefal® zu ermdoglichen. Beispiels-
weise kann das Blutgefal nach Implantation des
Stents dazu neigen, sich zusammenzuziehen, wo-
durch der Stent radialen Kompressionskraften aus-
gesetzt wird. Die dehnbaren Elemente kdnnen sich

von der gedehnten Form elastisch oder plastisch zu
der nicht gedehnten Form verformen, um das Risiko
wesentlich zu reduzieren, dass der Stent unter den
Kompressionskraften ausknickt, wodurch dem Stent
ermdglicht wird, sich unter den Kompressionskraften
teilweise zusammenzuziehen.

[0023] Die dehnbaren Elemente kdnnen auch zu
der anfanglichen Expansion des Rollblattstents bei
der Anbringung beitragen, wodurch ein Zuriickziehen
der Einbringungsvorrichtung, wie beispielsweise ei-
nes zugrundeliegenden Katheters, erleichtert wird.
Die Kombination der Vorspannung der dehnbaren
Elemente und einer Vorspannung des Rollblatts sel-
ber, um sich wenigstens teilweise aufzurollen kann
die Notwendigkeit einer nachfolgenden weiteren Ex-
pansion des Rollblattstents Gberfliissig machen, wie
Fachleute erkennen werden.

[0024] Andere Ziele und Merkmale der vorliegen-
den Erfindung werden durch die Betrachtung der
nachfolgenden Beschreibung in Zusammenhang mit
den beiliegenden Zeichnungen deutlich.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0025] Fig. 1A ist eine Seitenansicht eines ausge-
rollten Rollblattes fir einen vollstandig dehnbaren
Rollblattstent.

[0026] Fig. 1B ist eine Endansicht des zu einem
Rollblattstent gerollten Rollblattes aus Fig. 1A.

[0027] Fig. 2A ist eine Endansicht eines Rollblatts-
tents mit einem Antiknickbereich in Langsrichtung.

[0028] Fig. 2B ist eine Draufsicht eines ausgerollten
Rollblattes gemafl dem Stent aus Fig. 2A.

[0029] Fig. 3A ist eine Draufsicht eines ausgerollten
Rollblattes gemal einem Rollblattstent mit einem
dehnbaren Endbereich.

[0030] FEig. 3B ist eine perspektivische Ansicht des
zu einem Rollblattstent gerollten Rollblattes aus
Fig. 3A mit einem dehnbaren Endbereich.

[0031] Die Fig. 4A und Fig. 4B sind Draufsichten ei-
nes ausgerollten, dehnbaren Segments eines Roll-
blattstents, welche eine dehnbare Zellstruktur in nicht
gedehntem bzw. gedehntem Zustand zeigen.

[0032] Die Fig. 5A und Fig. 5B sind Details der in
nicht gedehntem bzw. gedehntem Zustand gezeigten
dehnbaren Zellstruktur der Fig. 4A und Fig. 4B.

[0033] Die Fig. 6A und Fig. 6B zeigen eine bevor-
zugte Ausfuhrungsform eines in nicht gedehntem
bzw. gedehntem Zustand gezeigten, aus Invertie-
rungselementen gefertigten, ausgerollten, dehnba-
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ren Segments.

[0034] Die Fig. 7A und Fig. 7B zeigen ein in nicht
gedehntem bzw. gedehntem Zustand dargestelltes,
aus trapezférmigen Elementen gefertigtes, ausgeroll-
tes, dehnbares Segment.

[0035] Fig. 8A zeigt ein ausgerolltes, dehnbares
Segment in seinem nicht gedehnten Zustand.

[0036] Fig. 8B ist ein Detail eines einzelnen dehn-
baren Elements des dehnbaren Segments aus
Fig. 8A in seinem gedehnten Zustand.

[0037] Fig. 9 zeigt eine weitere Ausfiihrung eines in
seinem nicht gedehnten Zustand gezeigten, ausge-
rollten, dehnbaren Segments.

[0038] Die Fig. 10A und Fig. 10B sind Details des
in seinem nicht gedehnten bzw. gedehnten Zustand
gezeigten, dehnbaren Segments aus Fig. 9.

[0039] Fig. 11 zeigt eine weitere Ausfihrung eines
ausgerollten, dehnbaren Segments in seinem nicht
gedehnten Zustand.

[0040] Fig. 12 zeigt eine Anordnung eines ausge-
rollten Rollblattes mit dehnbaren Elementen.

[0041] Eig. 13 ist eine Draufsicht eines ausgerollten
Rollblattes mit einem geweiteten, kronenartigen
Ende an einem Ende eines gleichférmigen Seg-
ments.

[0042] Fig. 14 zeigt ein aus verwobenen, sinusfor-
migen Segmenten gebildetes, ausgerolltes, dehnba-
res Segment.

[0043] Die Fig. 15A und Fig. 15B zeigen Details ei-
ner herkdmmlichen Stent-Streben-Struktur in einer
perspektivischen bzw. Querschnittsansicht.

[0044] Die Fig. 16A und Fig. 16B zeigen Details ei-
ner invertierten Stent-Streben-Struktur in einer pers-
pektivischen bzw. Querschnittsansicht.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0045] Mit Bezug zu den Zeichnungen ist in den
Fig. 1A und Fig. 1B ein Rollblattstent 10 gezeigt. Der
Rollblattstent 10 ist aus einem im Wesentlichen fla-
chen Blatt 12 mit einem ersten und zweiten Ende 14,
16 gebildet, wobei dazwischen eine Langsachse 18
definiert ist. Das Blatt 12 umfasst auch einen ersten
und zweiten Langsrand 20, 22, wobei sich an dem
ersten Rand 20 eine Vielzahl von Fingern oder Zah-
nen 24 im Wesentlichen orthogonal zu der Langsach-
se 18 erstreckt.

[0046] Das Blatt 12 umfasst auch eine Vielzahl darin
gebildeter dehnbarer Elemente 30, wodurch eine
mehrzellige Struktur gebildet ist, welche sich in einer
Richtung im Wesentlichen orthogonal zu der Langs-
achse 18 ausdehnen und/oder zusammenziehen
kann. Vorzugsweise definieren die dehnbaren Ele-
mente 30 eine Gitter-ahnliche Struktur, welche eine
Vielzahl von Offnungen 32 zum Aufnehmen der Z&h-
ne 24 vorsieht, wie weiter unten beschrieben. Die
dehnbaren Elemente 30 kénnen elastisch verformbar
sein, d.h. vorgespannt, um eine erste Gestalt anzu-
nehmen, aber zeitweise verformbar von dieser ersten
Gestalt sein, und/oder kénnen plastisch verformbar
sein, d.h. jede Gestalt annehmen, zu der die dehnba-
ren Elemente 30 verformt werden.

[0047] Wie am Besten in Fig. 1B zu sehen ist, ist
das Blatt 12 vorzugsweise in einem aufgerollten Zu-
stand vorgesehen, wobei Uberlappende innere und
aullere Langsabschnitte 26, 28 definiert sind, welche
bezlglich einander gleiten kénnen, um die radiale
Expansion des Rollblattes 12 zwischen einem zu-
sammengezogenen Zustand und einem oder den
mehreren vergroRerten Zustdanden zu ermoglichen.
Das aufgerollte Blatt 12 kann zu dem zusammenge-
zogenen Zustand vorgespannt sein, wodurch ein Bal-
lon oder ein anderes expandierbares Element erfor-
derlich ist, um den Stent 10 zu dem vergréRerten Zu-
stand radial zu expandieren, und/oder das Rollblatt
12 kann vorgespannt sein, um wenigstens teilweise
radial zu expandieren.

[0048] Die dehnbaren Elemente 30 weisen ein tem-
peraturaktiviertes Formgedachtnis auf. Beispielswei-
se kdnnen die dehnbaren Elemente 30 bei einer ers-
ten Temperatur vorgespannt sein, um eine umfang-
mafRig zusammengezogene oder ,nicht gedehnte"
Gestalt anzunehmen, wahrend die dehnbaren Ele-
mente 30 bei einer héheren zweiten Temperatur vor-
gespannt sein kdnnen, um eine umfangmafig expan-
dierte oder ,gedehnte" Gestalt anzunehmen. Vor-
zugsweise liegt die erste Temperatur im Allgemeinen
ungefahr bei Raumtemperatur, wie beispielsweise
bei ungefahr 25°C oder weniger, und die zweite Tem-
peratur liegt im Allgemeinen bei ungefahr Kérpertem-
peratur, wie beispielsweise bei ungefahr 37°C oder
mehr.

[0049] Um einen Rollblattstent 10 wie beschrieben
herzustelllen, ist ein relativ diinnes, im Wesentlichen
flaches Blatt 12 vorgesehen, beispielsweise mit einer
Dicke von ungefahr 2-4 mm, gebildet aus einem bio-
kompatiblen Material, wie beispielsweise aus Edel-
stahl oder aus einem Polymer. Starker bevorzugt ist
das Blatt 12 aus einem Formgedachtnispolymer oder
Metall, wie beispielsweise einer Nickel-Titan-Legie-
rung (,Nitinol") gebildet, starker bevorzugt mit einem
thermoaktivierten Formgedachtnis. Alternativ kann
ein elastisches Material, wie beispielsweise Tantal,
Platin oder eine Wolframlegierung, oder ein supere-
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lastisches Material, wie beispielsweise Nitinol, ver-
wendet werden. Die dehnbaren Elemente 30, die
Zahne 24 und/oder andere Offnungen in dem Blatt 12
kdnnen unter Verwendung einer Reihe von her-
kémmlichen Metallverarbeitungsverfahren, wie bei-
spielsweise Pragen und Stanzen, Laserschneiden
oder chemisches Atzen, gebildet sein.

[0050] Bei einem bevorzugten Verfahren werden
die dehnbaren Elemente 30 in ihrer gedehnten Ge-
stalt gebildet und das Blatt 12 wird anschlief3end tber
einen vorbestimmten Zeitraum warmebehandelt, bei-
spielsweise bei einer Temperatur von ungefahr
500°C oder mehr, um das Formgedachtnis des Mate-
rials zu aktivieren, wie technisch bekannt ist. Nach-
dem das Blatt 12 abgekuhlt ist, werden die dehnba-
ren Elemente 30 in ihre nicht gedehnte Gestalt kom-
primiert, und das Blatt 12 wird gerollt, um einen Roll-
blattstent 10 vorzusehen.

[0051] Vorzugsweise ist das Blatt aus Nitinol gebil-
det, welches, wenn es warmebehandelt wird, im We-
sentlichen zu seiner austenitischen Phase konvertiert
wird, d.h. daftr eingestellt wird, seine gedehnte Ge-
stalt anzunehmen. Wenn es abgekuhlt wird, unter-
liegt das Nitinol-Material vorzugsweise einer marten-
sitischen Umwandlung. Werden die dehnbaren Ele-
mente 30 in ihre nicht gedehnte Gestalt komprimiert,
wird das Material im Wesentlichen als Martensit plas-
tisch verformt. Starker bevorzugt wird eine Nitinol-Le-
gierung derart gewahlt, dass ihre Umwandlung zu-
riick zu Austenit dann erfolgt, wenn das Material Kor-
pertemperatur, beispielsweise ungefdhr 37°C er-
reicht. So kdnnen die dehnbaren Elemente 30 auto-
matisch vorgespannt werden, um beim Erreichen der
Korpertemperatur die gedehnte Gestalt anzuneh-
men, wie weiter unten erlautert.

[0052] Bei einem weiteren bevorzugten Verfahren
kénnen die dehnbaren Elemente 30 in ihrer nicht ge-
dehnten Gestalt gebildet sein und dann plastisch zu
ihrer gedehnten Gestalt verformt werden, beispiels-
weise wahrend sich das Nitinol-Material in seiner
martensitischen Phase befindet. Das Blatt 12 kann
dann warmebehandelt werden, beispielsweise, um
das Material zu seiner austenitischen Phase umzu-
wandeln, wodurch die gedehnte Gestalt in dem
Formgedachtnis des Materials gespeichert wird.
Beim Abkuhlen wird das Material in Martensit zuriick-
verwandelt, wodurch es zu der nicht gedehnten Ge-
stalt zuriickkehrt. Das Blatt 12 kann dann fir die Plat-
zierung an einer Einbringungsvorrichtung (nicht ge-
zeigt) zu seinem zusammengezogenen Zustand ge-
rollt werden.

[0053] Beispielsweise kann der Rollblattstent 10 in
seinem zusammengezogenen Zustand Uber dem
distalen Ende eines Einbringungskatheters (nicht ge-
zeigt) mit einer fur die perkutane Einflhrung in das
Gefallsystem eines Patienten geeigneten Grole

platziert werden. Eine zuriickziehbare Hiuille (nicht
gezeigt) kann Uber das distale Ende vorgeschoben
werden, wodurch der Stent 10 geschiitzt wird und ein
Verrutschen und/oder eine vorzeitige Entfaltung ver-
hindert werden. Das distale Ende der Katheterhul-
len-Anordnung kann dann perkutan in das Gefalisys-
tem eines Patienten eingefiihrt und zu einer Ziel-Be-
handlungsstelle, wie beispielsweise einer Stenose in
den Karotid- oder Koronararterien vorgeschoben
werden.

[0054] Erreicht der Stent 10 Kdrpertemperatur, wird
das Temperatur-aktivierte Formgedachtnismaterial
vorzugsweise aktiviert, sodass die dehnbaren Ele-
mente 30 vorgespannt werden, um die gedehnte Ge-
stalt anzunehmen, beispielsweise wenn das Nitinol
die Umwandlung zurilick zu Austenit abschlie3t. So
verhindert die Hille, dass der Stent 10 auf Grund der
Ausdehnung der dehnbaren Elemente 30 zumindest
partiell expandiert. Sobald der Stent 10 in geeigneter
Weise an der Behandlungsstelle positioniert ist, kann
die Hulle zuriickgezogen werden, wodurch der Stent
10 exponiert wird, wobei letzterer dann wenigstens
teilweise radial expandieren kann, wenn die dehnba-
ren Elemente 30 ihre gedehnte Gestalt annehmen.

[0055] Die Katheter-Hillen-Anordnung kann dann
zurlickgezogen werden, und ein Ballonkatheter (nicht
gezeigt) kann in das Innere des partiell expandierten
Stents 10 eingefiihrt werden. Alternativ kann ein Bal-
lon oder ein anderes expandierbares Element (nicht
gezeigt) an dem Einbringungskatheter neben dem
Stent 10 vorgesehen sein. Der Ballon kann inflatiert
werden, wodurch er den Stent 10 weiter radial expan-
diert. Sobald ein gewinschter, vergrofRerter Zustand
erzielt ist, wird der Ballon deflatiert und zuriickgezo-
gen. Vorzugsweise greifen die Zahne 24 an dem in-
neren Langsrand 20 einen Satz der Offnungen 32 in
dem Blatt 12 ein, wodurch der Stent 10 im Wesentli-
chen in seinem vergréRerten Zustand arretiert wird.
So erméglichen die Zahne 24, dass der Stent 10 in ei-
ner Reihe von vergréRerten Zustanden einrastet so-
lange die inneren und aulReren Langsabschnitte 26,
28 Uberlappen und den Zahnen 24 ermdglichen, ent-
sprechende Offnungen 32 einzugreifen, wie Fachleu-
te erkennen werden.

[0056] Mit Bezug zu den Fig. 2A und Fig. 2B ist ein
Rollblattstent 110 gezeigt, welcher einen in Langs-
richtung dehnbaren Antiknickbereich 134 umfasst.
Der Stent 110 ist aus einem Blatt 112 gebildet, umfas-
send eine Vielzahl von dehnbaren Elementen 130,
die, ahnlich wie bei dem vorangehenden Stent, im
Wesentlichen parallel zu der Langsachse 118 ange-
ordnet sind, wodurch der in Langsrichtung dehnbare
Bereich 134 definiert ist.

[0057] Darlber hinaus umfasst das Blatt 112 jedoch
im Wesentlichen nicht dehnbare Bereiche 136, 138,
welche vorzugsweise eine Gitter-ahnliche Struktur
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definieren, die aus im Wesentlichen nicht verformba-
ren Elementen 140 gebildet ist. Beispielsweise kann
die Dicke der Elemente, welche das Gitter in den
nicht dehnbaren Bereichen 136, 138 bilden, im We-
sentlichen gréRer sein als die dehnbaren Elemente
130 in dem dehnbaren Bereich 134. Alternativ kann
die Gestalt der dehnbaren Elemente 130 die Expan-
sion und/oder Kontraktion orthogonal zu der Langs-
achse 118 erleichtern. Beispielsweise kann bei einer
bevorzugten Form das Gitter der nicht dehnbaren Be-
reiche 136, 138 im Wesentlichen rechteckig und noch
starker bevorzugt quadratisch sein, um eine verbes-
serte Festigkeit sowohl parallel als auch orthogonal
zu der Langsachse 118 vorzusehen.

[0058] Wie am Besten in Fig. 2A zu sehen ist, kann
das Blatt 12 zu dem Rollblattstent 110 gerollt werden,
wodurch Uberlappende innere und dulRere Langsab-
schnitte 126, 128 vorgesehen sind, sodass der dehn-
bare Bereich 134 axial verlauft, d.h. im Wesentlichen
parallel zu der Léangsachse 118. Ahnlich wie bei dem
vorhergehenden Stent kann das Blatt 112 aus einem
Formgedachtnismaterial, wie beispielsweise Nitinol,
gebildet sein, welches gedehnt und warmebehandelt
und dann abgekuhlt und zurtickgebildet werden kann
oder auf andere Weise ein in das Material program-
miertes Formgedachtnis aufweist.

[0059] Der in Langsrichtung ausgerichtete, dehnba-
re Bereich 134 kann es erleichtern, dass der Stent
110 teilweise zuruickspringt, wenn er axial komprimie-
renden Kraften ausgesetzt wird. Sobald der Stent 110
expandiert und in einem vergroRerten Zustand arre-
tiert worden ist, bleiben die nicht verformbaren Ele-
mente 140 im Wesentlichen fest und springen nicht
zurlick. Die dehnbaren Elemente 130 kénnen jedoch
Uber den Durchmesser des Stents 110 komprimiert
werden, d.h. sie kénnen elastisch oder plastisch zu
ihrer nicht gedehnten Gestalt verformt werden, wenn
der Stent 110 radial komprimierenden Kraften ausge-
setzt wird. So kann der Stent 110 die Vorziige sowohl
eines Rollblattstents, welcher im Allgemeinen Uber
seinen Durchmesser nicht komprimiert werden kann,
als auch einer dehnbaren Stentstruktur kombinieren.

[0060] Mit Bezug zu den Fig. 3A und Fig. 3B ist ein
Rollblattstent 210 gezeigt, welcher aus einem Blatt
212 gebildet ist, umfassend einen dehnbaren Bereich
oder ein ,kronenartiges Ende" 234, welches sich von
einem Ende 215 eines nicht verformbaren Bereichs
236 erstreckt. Beide Bereiche 234, 236 kdnnen Zah-
ne 224a, 224b umfassen, welche sich von einem in
Langsrichtung ausgerichteten Seitenrand 220 daran
erstrecken, und kénnen gerollt sein, um eine Langs-
achse 218 zu definieren. Das Blatt 212 weist vor-
zugsweise ein Formgedachtnis auf, kann beispiels-
weise poliert, zu seiner gedehnten Gestalt warmebe-
handelt, abgekiihlt und zurtickgebildet sein und dann
vorzugsweise zu seinem zusammengezogenen Zu-
stand gerollt sein. Ist das Formgedachtnis in das

Blattmaterial programmiert, kann der dehnbare Be-
reich 234 gestaltet sein, um eine sich nach aullen ra-
dial konisch aufweitende Gestalt (nicht gezeigt) an-
zunehmen, was die Verankerung des Stentendes
210 erleichtern kann.

[0061] Nachdem der Stent 210 implantiert worden
ist, kann der Stent 210 aufgrund der Elastizitat der
GefalRwand radial komprimierenden Kraften ausge-
setzt werden, welche bewirken kdnnen, dass die
dehnbaren Elemente 230 in dem dehnbaren Bereich
234 komprimiert werden, ahnlich den oben beschrie-
benen Stents, wodurch die Enden des Stents 210
teilweise zuriickspringen kénnen, wahrend sie den
Stent 210 weiterhin im Wesentlichen in der Stellung
verankern. Alternativ kann sich das Ende 216 des
dehnbaren Bereichs 234 nach aulRen konisch aufwei-
ten, um sich dadurch unter radial komprimierenden
Kraften teilweise zurtckzubilden, sodass der Stent
bei der Implantation in einem Blutgefal® eine im We-
sentlichen gleichformige Gréf3e annimmt.

[0062] Bei alternativen Konfigurationen kénnen die
hierin beschriebenen Rollblattstents auch nach au-
Ren gerichtete Haken oder Widerhaken (nicht ge-
zeigt) umfassen, um die Verankerung des Stents in
einer Korperpassage zu verbessern. Prothromboti-
sches Material (nicht gezeigt) kann an den Aufienfla-
chen des Rollblattstents vorgesehen sein, um die Ab-
dichtung an der Wand der Kérperpassage zu verbes-
sern. Zusatzliche Informationen zu Rollblattstents fin-
den sich beispielsweise in den US-Patenten Nr.
4,577,631, herausgegeben am 25. Marz 1986 im Na-
men von Kreamer, Nr. 5,007,926, herausgegeben am
16. April 1999 im Namen von Derbyshire, Nr.
5,158,548, herausgegeben am 28. Oktober 1992 im
Namen von Lau et al., Nr. Re 34,327, erneut heraus-
gegeben am 27. Juli 1993 im Namen von Kreamer,
Nr. 5,423,885, herausgegeben am 13. Juni 1995 im
Namen von Williams, Nr. 5,441,515, herausgegeben
am 15. August 1995 im Namen von Khosravi et al.
und Nr. 5,443,500, herausgegeben am 22. August
1995 im Namen von Sigwart.

[0063] Die in den hierin beschriebenen Rollblatts-
tents vorhandenen dehnbaren Elemente kénnen eine
Reihe unterschiedlicher Formen aufweisen. Im Allge-
meinen sind in einer vorbestimmten Anordnung eine
Vielzahl dehnbarer Elemente vorgesehen, wie bei-
spielsweise die oben beschriebenen Langskonfigura-
tionen oder radialen Konfigurationen, obgleich eine
Vielzahl von Anordnungen vorgesehen sein kann,
welche ein gewtlinschtes Zuriickspringen oder ge-
wlinschte Flexibilitatseigenschaften aufweisen. So
umfasst jedes dehnbare Element im Allgemeinen
eine einzelne Zelle, wodurch eine mehrzellige Struk-
tur vorgesehen ist, wenn die einzelnen Zellen wie bei
den unten beschriebenen Stents gemal einem vor-
bestimmten Muster dupliziert werden. Bei der Be-
schreibung dieser dehnbaren Elemente wird nach
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den Bezugszeichen ein Zusatz ,a" verwendet, um
sich auf die nicht gedehnte Gestalt zu beziehen und
ein Zusatz ,b" verwendet, um sich auf die gedehnte
Gestalt zu beziehen, und es wird kein Zusatz verwen-
det, wenn die Elemente einfach allgemein beschrie-
ben werden. Ferner beziehen sich die Bezeichnun-
gen ,Langs-" und ,in Langsrichtung" auf jene Ele-
mente in jeder einzelnen Zelle, welche zu den Enden
des Stents hin ausgerichtet sind, d.h. im Allgemeinen
entlang der Langsachse angeordnet sind, wohinge-
gen sich die Bezeichnungen ,umfangmaRig" und ,in
umfangmafiger Weise" auf jene Elemente beziehen,
welche um den Durchmesser des Stents herum aus-
gerichtet sind, d.h. im Allgemeinen orthogonal zu der
Langsachse angeordnet sind.

[0064] Wiederum mit Bezug zu den Zeichnungen
zeigen die Fig. 4A, Fig. 4B, Fig. 5A und Fig. 5B eine
Vielzahl dehnbarer Elemente 330, welche einen
mehrzelligen, dehnbaren Bereich 332 definieren,
welcher in einem Rollblattstent, wie in jenen, welche
oben beschrieben sind, integriert sein kann. Jedes
dehnbare Element 330 weist eine im Allgemeinen
rautenformige Gestalt auf, die durch vier im Wesent-
lichen gerade Segmente 334 definiert ist, welche
Langsspitzen 336 und Umfangsspitzen 338 definie-
ren. Die geraden Segmente 334 sind im Allgemeinen
derart angeordnet, dass jedes dehnbare Element
330 ein langeres Langsmal} oder eine Lange 340 und
ein kiirzeres Umfangsmal} oder eine Breite 342 auf-
weist.

[0065] Vorzugsweise umfassen die Umfangsenden
der geraden Segmente 334 sich umfangmaRig er-
streckende Bereiche 344, welche einen nippelférmi-
gen Bereich 346 definieren, mit welchem benachbar-
te dehnbare Elemente 330 verbunden sind. Wie am
Besten in den Fig. 5A und Fig. 5B zu sehen ist, kdn-
nen sich die nippelférmigen Bereiche 346 in Langs-
richtung erstrecken, wenn die dehnbaren Elemente
330 von ihrer nicht gedehnten Gestalt (Eig. 5A) zu ih-
rer gedehnten Gestalt (Fig. 5B) expandieren, wo-
durch die axiale Verklrzung des dehnbaren Bereichs
332 verringert wird.

[0066] Da die Breite 342 jedes dehnbaren Elements
330 im Wesentlichen geringer ist als die Lange 340,
wenn die dehnbaren Elemente 330 von ihrer nicht ge-
dehnten Gestalt zu ihrer gedehnten Gestalt expan-
dieren, kann eine wesentliche VergréRerung des Um-
fangmales mit einer minimierten Verklrzung in
Langsrichtung erreicht werden. Beispielsweise kann
bei dem gezeigten Stent eine Umfangsexpansion
von ungefahr 300 Prozent mit einer Verkirzung von
nur ungefahr 12 Prozent erreicht werden. Die Mini-
mierung der Verkirzung kann wuinschenswert sein,
um das Risiko von Scherungen entlang einer Gefald-
wand zu minimieren, welche Plaque verlagern kon-
nen und/oder um sicherzustellen, dass der Stent
nicht wandert oder sich beziglich eines Zielbehand-

lungsbereichs in anderer Weise verlagert.

[0067] Mit Bezug zu den Fig. 6A und Fig. 6B ist
eine bevorzugte Ausfiihrungsform einer Vielzahl von
dehnbaren Elementen 430, welche einen dehnbaren
Bereich 432 definieren, gezeigt. Ahnlich wie bei dem
vorangehenden Stent weist jedes dehnbare Element
430b eine im Allgemeinen rautenformige Gestalt in
seiner gedehnten Form (Fig. 6A) auf, obgleich im
Gegensatz zu dem vorangehenden Stent jedes
dehnbare Element 430a eine im Allgemeinen dreie-
ckige oder Pfeilspitzengestalt in seiner nicht gedehn-
ten Gestalt (Fig. 6B) aufweist. Dies ist darauf zurtick-
zuflihren, dass jedes dehnbare Element 430 verdop-
pelte oder dickere, im Wesentlichen gerade Segmen-
te 434 an einer Seite des dehnbaren Elements 430
aufweist und ein einzelnes, im Wesentlichen gerades
Segment 435 an der anderen Seite aufweist.

[0068] Das Formgedachtnis ist in das Material pro-
grammiert, sodass sich die einzelnen, geraden Seg-
mente 435 ,umkehren", d.h. ihre Ausrichtung von ei-
ner Ausrichtung im Allgemeinen zu den gegeniber-
liegenden, doppelten, geraden Elementen 434 in der
nicht gedehnten Gestalt zu einer Ausrichtung im All-
gemeinen weg von den gegenuberliegenden, dop-
pelten, geraden Elementen 434 in der gedehnten Ge-
stalt andern. Die Umkehrung der einzelnen, geraden
Elementen 435 ermdglicht den dehnbaren Elemen-
ten 430, umfangmaRig, im Wesentlichen ohne eine
Verkirzung oder ein Zunehmen in Langsrichtung zu
expandieren. Anders ausgedrickt kann die Breite
442 der dehnbaren Elemente 430 im Wesentlichen
zunehmen, wahrend die Ladnge 440 der dehnbaren
Elemente 430 vor und nach der Expansion im We-
sentlichen konstant bleibt.

[0069] Mit Bezug zu den Fig. 7A und Fig. 7B ist
eine Vielzahl dehnbarer Elemente 530 gezeigt, wel-
che einen dehnbaren Bereich 532 definieren. Die
dehnbaren Elemente 530 definieren im Wesentlichen
eine Parallelogramm-Form. Gegentberliegende, ge-
rade Segmente 534 in jedem dehnbaren Elemente
530 bleiben im Allgemeinen parallel zueinander,
wenn die dehnbaren Elemente 530 von ihrer nicht ge-
dehnten Gestalt (Fig. 7A) zu der gedehnten Gestalt
(Fig. 7B) expandiert werden. Die Parallelo-
gramm-Form kann erwiinscht sein, da sie einfach zu
bilden ist. Sind die nicht gedehnten und gedehnten
Formen in geeigneter Weise gewahlt, d.h., sind Lan-
ge und Breite der Parallelogramm-Formen in einem
vorbestimmten Verhaltnis vorgesehen, kénnen die
dehnbaren Elemente 530 ein wesentliches Breiten-
wachstum 542 mit einer minimalen Nettoverande-
rung der Lange 540 erfahren.

[0070] Mit Bezug zu den Fig. 8A und Fig. 8B ist ein
dehnbarer Bereich 632 gezeigt, welcher durch eine
Vielzahl dehnbarer Elemente 630 definiert ist. Eine
Vielzahl von im Allgemeinen zickzackférmigen oder
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sinusformigen Segmenten 636 erstreckt sich im All-
gemeinen orthogonal zu der Langsachse 618, und
eine Vielzahl von Langssegmenten 634 erstreckt sich
im Allgemeinen parallel zu einer Langsachse 618, um
die Zickzack-Segmente 636 zu verbinden. Die
Langssegmente 634 sind vorzugsweise an den Spit-
zen und Talern der Zickzack-Elemente 636 angeord-
net. So ist jedes dehnbare Element 630 symmetrisch
und ist durch gegeniberliegende Abschnitte von
Langssegmenten 634 und gegentiiberliegende Ab-
schnitte von Zickzack-Segmenten 636 definiert, wo-
bei sich ein Teil eines Langssegments 634 an einem
mittleren Abschnitt axial hindurch erstreckt.

[0071] In ihrer nicht gedehnten Gestalt, wie in
Fig. 8A gezeigt, weisen die Zickzack-Segmente
636a eine gekrimmte oder gebogene Konfiguration
auf, welche das Umfangmal} oder die Breite 642a der
dehnbaren Elemente 630a minimiert. Wie in Fig. 8b
gezeigt kdnnen sich die Zickzack-Segmente 636b in
ihrer gedehnten Form strecken und/oder eine starker
umfangmaRig orientierte Konfiguration annehmen,
wodurch die Breite 642b der dehnbaren Elemente
630b wesentlich vergroRert wird. So kann eine ge-
wiinschte umfangmaRige Ausdehnung in den Zick-
zack-Segmenten 636 gespeichert werden, wahrend
im Verlauf der Ausdehnung aufgrund der befestigten
Langsegmente 634 eine minimale Verklirzung in
Langsrichtung auftritt. Die Veranderung des gesam-
ten Langsmalies oder der Lange des dehnbaren Be-
reichs 632 wahrend der Ausdehnung ist unabhangig
von der Lange des dehnbaren Bereichs konstant,
was fur relativ lange Stent erwlinscht sein kann. Sie
stammt von der relativen Axialbewegung benachbar-
ter Langssegmente 634, wenn die dehnbaren Ele-
mente 630 umfangmaRig ausgedehnt werden.

[0072] Mit Bezug zu den Eig.9, Eig. 10A und
Fig. 10B ist eine weitere Ausfiihrung einer Vielzahl
von dehnbaren Segmenten 730, welche einen dehn-
baren Bereich 732 definieren, gezeigt. Die dehnba-
ren Segmenten 730 sind in umfangmaRig ausgerich-
teten Zellen 734 angeordnet, wobei benachbarte
dehnbare Segmente 730 durch umfangmaRige Ver-
bindungselemente 736 verbunden sind. In seiner
nicht gedehnten Gestalt ist jedes dehnbare Element
730a aus einem Paar in Langsrichtung ausgerichte-
ter ,Fligel" 738a gebildet. Jeder Fliigel 738a umfasst
erste und zweite Langselemente 740, 742, welche
sich in Langsrichtung von benachbarten, umfangma-
Rigen Verbindungselementen 736 zu einem ge-
schlungenen Ende 744 erstrecken. Die Langsele-
mente 740, 742 erstrecken sich vorzugsweise im All-
gemeinen parallel zueinander, beispielsweise in ei-
nem wellenformigen Muster entlang der Langsachse,
obgleich alternativ die Langselemente 740, 742 im
Wesentlichen gerade sein kénnen. Dehnbare Ele-
mente 730, welche in benachbarten Zellen entlang
der Langsachse 718 benachbart sind, sind vorzugs-
weise durch ihre geschlungenen Enden 744 wie ge-

zeigt verbunden.

[0073] Wie in Fig. 10B gezeigt, 6ffnen sich die FIi-
gel 738b umfangmafig, d.h. die benachbarten, um-
fangmaRigen Verbindungselemente 736 und die
Langselemente 740, 742 sind umfangmafig vonein-
ander weg gerichtet, wenn die dehnbaren Elemente
730b zu ihrer gedehnten Gestalt expandiert sind.
Aufgrund des wellenférmigen Musters der Langsele-
mente 740, 742 kann die Verklrzung in Langsrich-
tung der dehnbaren Elemente 730 minimiert werden,
indem die Langselemente 740b, 742b wenigstens
partiell begradigt werden.

[0074] Mit Bezug zu Fig. 11 ist eine weitere Ausfih-
rung eines dehnbaren Bereichs 832 gezeigt, welcher
durch eine Vielzahl dehnbarer Elemente 830 definiert
ist, welche in einem vorbestimmten Muster miteinan-
der verbunden sind. Jedes dehnbare Element 830 ist
aus einem, im Allgemeinen achteckig geformten
Segment 834 gebildet, wobei sich ein Paar im We-
sentlichen gerader Kreuzungssegmente 836 von ent-
gegengesetzten Ecken hinlber erstreckt. Verbin-
dungselemente 838, 840 verbinden benachbarte
achteckig geformte Segmente 834 an den nicht durch
Kreuzungssegmente 836 verbundenen Ecken.

[0075] Mit Bezug zu Fig. 12 ist eine Anordnung ei-
ner Vielzahl zu einem flachen Blatt 932 gebildeter
dehnbarer Elemente 930 gezeigt. Jedes dehnbare
Element 930 ist im Wesentlichen wabenférmig, wo-
durch Offnungen 926 zum Aufnehmen entsprechen-
der Zahne 924 darin definiert sind. Die dehnbaren
Elemente 930 sind in umfangmaRig ausgerichteten
Zellen 934 angeordnet, wobei benachbarte Zellen
934 durch im Allgemeinen "O"-férmige Segmente
miteinander verbunden sind. Die Wabenstruktur der
dehnbaren Elemente 930 kann, wie Fachleute erken-
nen werden, das teilweise Ruckspringen des dehn-
baren Bereichs 932 erleichtern, wenn dieser radialen
Kraften ausgesetzt ist.

[0076] Mit Bezug zu Eig. 13 ist ein flaches Blatt
1012 fir einen Rollblattstent gezeigt, welches einen
im Wesentlichen nicht verformbaren Abschnitt 1036
und einen dehnbaren Abschnitt 1034 umfasst. Der
nicht verformbare Abschnitt 1036 ist aus einer Viel-
zahl rautenformiger Elemente 1030 gebildet, welche
Offnungen 1032 zum Aufnehmen von Zahnen 1024
darin definieren. Der dehnbare Abschnitt 1034 sieht
ein aufgeweitetes, kronenartiges Ende an dem fla-
chen Blatt 1012 vor, welches aus einer Vielzahl rau-
tenférmiger Elemente 1038 gebildet ist. Die rauten-
férmigen Elemente 1038 in dem dehnbaren Abschnitt
1034 sind im Wesentlichen grof3er und weniger dicht
als die Elemente 1030 in dem nicht verformbaren Ab-
schnitt 1036, wobei ein geringerer Widerstand gegen
eine umfangmaRige Verformung vorgesehen ist und
das teilweise Zurlckspringen des dehnbaren Ab-
schnitts 1034 erleichtert wird.
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[0077] Mit Bezug zu Fig. 14A ist der dehnbare Be-
reich 1132 gezeigt, welcher aus einer Vielzahl verwo-
bener, sinusformiger Elemente 1134 gebildet ist. Die
sinusférmigen Elemente 1134 sind im Allgemeinen
parallel zu der Langsachse 1118 angeordnet und sind
in Abstand zueinander entlang der Langsachse an-
geordnet, wobei eine im Allgemeinen rautenférmige
Gitter-Struktur vorgesehen ist. Die Gitter-Struktur
kann ein teilweises Zurlickspringen des dehnbaren
Bereichs 1132 erleichtern, wenn ein daraus gebilde-
ter Rollblattstent (nicht gezeigt), wie zuvor beschrie-
ben, radial komprimierenden Kraften ausgesetzt
wird.

[0078] Ein im Allgemeinen roéhrenférmiger Stent
kann eine invertierte Strebenstruktur aufweisen. Im
Allgemeinen umfassen réhrenférmige Stents einen
Satz von darin gebildeten Streben oder Balken, wel-
che die strukturelle Stitze fir den Stent vorsehen.
Die Konfiguration der Streben, z. B. mehrzellig,
schraubenférmig etc., und die Konstruktion des
Stents selber kann eine Vielzahl verschiedener Merk-
male vorsehen. Beispielsweise kann ein Rollblatts-
tent erwlinscht sein, weil er es ermdglicht, die Expan-
sion des Stents prazise zu steuern, um ein sicheres
Eingreifen in einem GefalRlumen zu garantieren.
Plastisch verformbare und elastisch expandierbare,
réhrenférmige Stent-Strukturen, welche ihre eigenen
Vorteile und Nachteile aufweisen, sind auch erhalt-
lich.

[0079] Im Allgemeinen sind Stents aus einem fla-
chen oder réhrenférmigen Blatt gebildet, in dem die
Strebenstruktur durch eine Vielzahl bekannter Ver-
fahren gebildet ist, obgleich alternativ runde oder fla-
che Drahte zum Bilden des Stents verwendet werden
kdnnen. Der resultierende Stent ist ein im Allgemei-
nen réhrenférmiger Hauptkorper, welcher zwischen
einem zusammengezogenen Zustand zum Erleich-
tern der Einfuhrung in ein Kdrperlumen und einem
vergroRerten Zustand zum Eingreifen des Korperlu-
mens expandierbar ist. Der réhrenférmige Koérper
umfasst offene Enden, welche eine Langsachse da-
zwischen definieren. In dem réhrenférmigen Kérper
gebildete Streben weisen ein Breitenmal auf, wel-
ches sich entlang eines Umfangs des rohrenférmigen
Koérpers erstreckt, und weisen ein Dickenmal} auf,
welches sich radial auswarts, im Wesentlichen ortho-
gonal zu der Langsachse erstreckt.

[0080] Als Referenz zeigen die Fig.15A und
Fig. 15B ein Detail eines Segments einer herkdmm-
lichen Stent-Streben-Struktur 1210, welche ein Paar
von Streben 1212a, b umfasst. Bei herkdmmlichen
Stents ist das Dickenmal} "t" einzelner Streben 1212
im Allgemeinen wesentlich kleiner als das Breiten-
mal "w". Dieses Verhaltnis kann als wichtig erachtet
werden, beispielsweise, um das Profil des resultie-
renden Stents zu verringern, um das Einbringen zu
erleichtern und/oder das Uberstehen des Stents

nach der Implantation in das Lumen eines Gefales
zu minimieren, wobei dieses das FlieRen behindern
oder eine Quelle der Thrombosebildung werden
kann.

[0081] Mit Bezug zu den Fig. 16A und Fig. 16B ist
ein Detail eines Segments einer invertierten
Stent-Streben-Struktur 1310 gezeigt. Die Streben-
struktur 1310 umfasst eine Vielzahl von Streben
1312a, welche sich umfangmaRig und/oder in Langs-
richtung entlang des gesamten oder eines Teils des
Stents (nicht gezeigt) erstrecken. Der resultierende
Stent kann eine Reihe mdglicher Konfigurationen
aufweisen, wie beispielsweise die oben beschriebe-
nen Rollblattstents.

[0082] Die Streben 1312 weisen ein Dickenmalf? "t"
auf, welches sich radial auswarts, im Wesentlichen
orthogonal zu einer Langsachse des Stents (nicht ge-
zeigt) erstreckt und ein Breitenmal’ "w", welches sich
umfangmafig und/oder in Langsrichtung entlang der
Stentwand erstreckt. Wie zu sehen ist, ist das Di-
ckenmaly "t" wesentlich gréRer als das Breitenmaf}
"w". Anders ausgedrickt ist das Verhaltnis von Brei-
tenmal} zu Dickenmal} geringer als eins.

[0083] Die ,invertierte" Strebenstruktur, d.h. eine
Strebenstruktur mit einem gréfkeren Dickenmald t"
als Breitenmal} ,w" weist verschiedene Vorteile auf.
Da das Breitenmal} ,w" geringer ist als das Dicken-
mafl ,t", kann die Strebenstruktur beispielsweise
leichter entlang des Umfangs verformt werden, um
selbst eine Expansion des resultierenden Stents we-
sentlich zu erleichtern. Dies wird durch Betrachtung
des Tragheitmoments "I" der Strebe 1312a um die
Biegeachse A-A deutlich, welches flr einen rechte-
ckigen Querschnitt definiert ist als:

Loa = 1112 Wit. 1)

[0084] Das Tragheitsmoment ,l, ," um diese Achse
wird durch das engere Maf3 ,w" dominiert. Das Trag-
heitsmoment um die Achse A-A ist wichtig, da die Ab-
lenkung der Streben 1212 in einer durch die Achse
A-A definierten Ebene im Allgemeinen der Mechanis-
mus ist, der dem Stent erlaubt, radial auswarts zu ex-
pandieren, wenn sich die Streben umfangmafig von-
einander weg biegen. So kénnen die Streben 1212
im Vergleich zu herkémmlichen Stentstreben, welche
ein groReres Breitenmall ,w" als Dickenmal} ,t" auf-
weisen, eine grofRere Flexibilitdt vorsehen.

[0085] Im Gegensatz dazu kann das Tragheitsmo-
ment ,I" der Strebe 1312a um die Biegeachse B-B
wesentlich gréRer sein, wie durch die folgende Glei-
chung gezeigt wird:

lgg = 1/12 tiw. (2)

[0086] Da das Tragheitsmoment ,l " durch das
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Breitenmal} ,t" dominiert ist, kbnnen die Streben
1312 gegenlber radialem Verbiegen wesentlich re-
sistenter sein. Anders ausgedruickt gilt, dass, da das
Trégheitsmoment Iz 5" relativ gesehen groRer ist als
bei herkdbmmlichen Stentstreben mit einem Dicken-
mal ,t", welches wesentlich geringer ist als das Brei-
tenmald "w,, die Streben 1312 die Wahrscheinlichkeit
eines aus-der-Ebene Biegens minimieren, was auch
eine gleichmaRigere Expansion des Stents in einem
Korperlumen garantiert. Der vergroRerte Widerstand
gegeniber radialem Verbiegen kann auch das Zu-
rickspringen und/oder das Risiko verringern, dass
der Stent unter von der Gefallwand nach der Implan-
tation verursachten Kompressionskraften ausbeult.

[0087] Aufgrund der vergréRRerten Dicke ,t" der Stre-
ben 1312 kann das resultierende Profil des Stents
nach der Implantation fir kleinere Gefalde, wie bei-
spielsweise die Koronararterien oder zerebrovasku-
lare Bereiche, nicht geeignet sein. Starker bevorzugt
kann die invertierte Stentstruktur 1310 fir Anwen-
dungen in den Karotidarterien, Arteriae iliacae, Nie-
ren- und/oder Huftarterien verwendet werden.

[0088] Wahrend die Erfindung in verschiedenen
Modifikationen und alternativen Formen vorliegen
kann, wurden spezifische Beispiele davon in den
Zeichnungen gezeigt und hierin detailliert beschrie-
ben. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass die Er-
findung nicht auf die besonderen offenbarten Formen
oder Verfahren beschrankt ist, sondern die Erfindung
ganz im Gegenteil alle Modifikationen, Aquivalente
und Alternativen im Rahmen der beiliegenden An-
spriche abdeckt.

Patentanspriiche

1. Dehnbarer Stent (10, 110, 210), umfassend ein
aufgerolltes Blatt (12, 120, 220), welches ein Form-
gedachtnismaterialumfasst und Uberlappende innere
Langsabschnitte (26, 126) und &auflere Langsab-
schnitte (28, 128) aufweist, welche parallel zu einer
Langsachse (18, 118, 218) davon verlaufen, wobei
das aufgerollte Blatt (12, 120, 220) vorgespannt ist,
um sich von einem zusammengezogenen Zustand
zu einem oder mehreren vergrofierten Zustanden
auszurollen, wobei der dehnbare Stent (10,110, 210)
ferner umfasst:
eine Vielzahl in dem aufgerollten Blatt (12, 120, 220)
gebildeter, dehnbarer Zellen (430), wobei die dehn-
baren Zellen (430) vorgespannt sind, um sich von ei-
nem nicht gedehnten Zustand zum Erleichtern des
Platzierens in einer Einbringungsvorrichtung im zu-
sammengezogenen Zustand zu einem gedehnten
Zustand auszudehnen, um die Ausdehnung des auf-
geroliten Blatts (12, 120, 220) zu dem einen oder den
mehreren vergroflerten Zustanden bei der Anbrin-
gung von der Einbringungsvorrichtung zu erleichtern;
wobei jede dehnbare Zelle (430) ein erstes Segment
(435) und ein zweites Segment (434) gegenlber dem

ersten Segment umfasst, wobei der Stent dadurch
gekennzeichnet ist, dass das Formgedachtnis in
dem Material derart programmiert ist, dass die ersten
Segmente ihre Ausrichtung verandern von einer Aus-
richtung in dem nicht gedehnten Zustand, die im All-
gemeinen zu den gegenuberliegenden zweiten Seg-
menten hinweist, zu einer Ausrichtung in dem ge-
dehnten Zustand, die von den zweiten Segmenten
weg weist, wodurch sich die dehnbaren Zellen (12,
120, 220) zu dem einen oder den mehreren vergro-
Rerten Zustanden ohne eine Langsverkirzung aus-
dehnen kdnnen.

2. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach Anspruch
1, welcher ferner eine Vielzahl von Arretierungsele-
menten (24, 124, 224) umfasst, welche sich von dem
inneren Langsabschnitt (26, 126) zum Eingreifen von
Offnungen (32, 132, 232) in dem &uleren Léngsab-
schnitt (28, 126) erstrecken, um das aufgerollte Blatt
(12, 120, 220) selektiv in dem einen oder den mehre-
ren vergroRerten Zustadnden zu befestigen.

3. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach Anspruch
1 oder 2, wobei die dehnbaren Zellen (430) vorge-
spannt sind, um den gedehnten Zustand einzuneh-
men, wodurch das aufgerollte Blatt (12, 120, 220) we-
nigstens teilweise vorgespannt wird, um sich von
dem zusammengezogenen Zustand zu dem einen
oder den mehreren vergroRerten Zustanden radial
auszudehnen.

4. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach einem
der Anspriche 1-3, wobei das aufgerollte Blatt (12,
120, 220) ein Material mit einem temperaturbasierten
Formgedachtnis umfasst, wodurch die dehnbaren
Zellen (430) zu dem nicht gedehnten Zustand plas-
tisch verformbar sind, wenn sie einer ersten Tempe-
ratur ausgesetzt werden, und zu dem gedehnten Zu-
stand vorgespannt werden, wenn sie einer zweiten
Temperatur ausgesetzt werden.

5. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach Anspruch
4, wobei die zweite Temperatur bei oder tiber Kérper-
temperatur liegt.

6. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach Anspruch
4, wobei die erste Temperatur bei oder unter unge-
fahr 25°C liegt.

7. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach Anspruch
4, wobei das aufgerollte Blatt (12, 120, 220) Nitinol
umfasst.

8. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach Anspruch
7, wobei sich das Nitinol bei der ersten Temperatur in
seiner martensitischen Phase und bei der zweiten
Temperatur in seiner austenitischen Phase befindet.

9. Dehnbarer Stent (110, 210) nach einem der
vorangehenden Anspriche, wobei das aufgerolite
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Blatt (120, 220) ferner einen nicht verformbaren Be-
reich (136, 138, 236) umfasst.

10. Dehnbarer Stent (110, 210) nach Anspruch 9,
wobei der nicht verformbare Bereich (136, 138, 236)
eine feste, Gitter-ahnliche Struktur aufweist.

11. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach einem
der Anspriche 1-9, wobei die dehnbaren Zellen
(430) in dem gesamten aufgerollten Blatt (12, 120,
220) gebildet sind.

12. Dehnbarer Stent (110) nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, wobei die dehnbaren Zellen
(430) einen dehnbaren Langsbereich (134) umfas-
sen, welcher sich zwischen dem ersten und dem
zweiten Ende des aufgerollten Blatts (120) erstreckt.

13. Dehnbarer Stent (210) nach einem der voran-
gehenden Anspriiche, wobei die dehnbaren Zellen
(430) an einem Ende des aufgerollten Blatts (220) ein
dehnbares, kronenartiges Ende (234) definieren.

14. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach An-
spruch 7, wobei die dehnbaren Zellen (430) bei oder
Uber Kérpertemperatur Austenit umfassen.

15. Dehnbarer Stent (10, 110, 210) nach An-
spruch 7 oder 14, wobei die dehnbaren Zellen (430)
bei oder unter ungefahr 25°C Martensit umfassen.

16. Verfahren zum Herstellen eines Rollblatts-
tents (10, 110, 210), welches das Vorsehen eines im
Wesentlichen flachen Blatts (12, 120, 220) umfasst,
welches ein Formgedachtnismaterialumfasst und
eine Lange und eine Breite definiert, wobei das Ver-
fahren die folgenden Schritte umfasst:

Bilden einer Vielzahl dehnbarer Zellen (430) in dem
Blatt (12, 120, 220), wobei die dehnbaren Zellen
(430) entlang der Breite des Blatts (12, 120, 220) zwi-
schen einem nicht gedehnten Zustand und einem ge-
dehnten Zustand ausdehnbar sind, wobei jede dehn-
bare Zelle (430) ein erstes Segment (435) und ein
zweites Segment (434) gegenliber dem ersten Seg-
ment umfasst, wobei das Verfahren dadurch gekenn-
zeichnet ist, dass das Formgedachtnis in dem Mate-
rial derart programmiert ist, dass die ersten Segmen-
te ihre Ausrichtung verandern von einer Ausrichtung
in dem nicht gedehnten Zustand, die im Allgemeinen
zu den gegenuberliegenden zweiten Segmenten hin-
weist, zu einer Ausrichtung in dem gedehnten Zu-
stand, die von den zweiten Segmenten weg weist;
Rollen des flachen Blatts (12, 120, 220) tber die Brei-
te zu einem Rollblattstent (10, 110, 210) mit Gberlap-
penden innere Langsabschnitten (26, 126) und aulRe-
ren Langsabschnitten (28, 128); und

Komprimieren der dehnbaren Zellen (430) zum Inver-
tieren der dehnbaren Zellen (430) und Platzieren der
dehnbaren Zellen (430) in dem nicht gedehnten Zu-
stand.

17. Verfahren nach Anspruch 16, wobei die ge-
dehnte Form wahrend des Schrittes des Formens der
dehnbaren Zellen (430) in das Formgedachtnismate-
rial programmiert wird.

18. Verfahren nach Anspruch 17, wobei der
Schritt des Bildens der dehnbaren Zellen (430) die
folgenden Schritte umfasst:

Formen der dehnbaren Zellen (430) in dem Blatt (12,
120, 220) in der gedehnten Form; und
Warmebehandeln des Blatts (12, 120, 220) zum Pro-
grammieren der gedehnten Form in das Formge-
dachtnismaterial.

19. Verfahren nach Anspruch 18, umfassend den
zusatzlichen Schritt des Zwingens der dehnbaren
Zellen (430) in die nicht gedehnte Form nach dem
Warmebehandlungsschritt.

20. Verfahren nach einem der Anspriiche 17-19,
wobei das Formgedachtnismaterial Nitinol umfasst
und wobei das Nitinol wahrend des Warmebehand-
lungsschrittes Austenit umfasst.

21. Verfahren nach Anspruch 20, wobei das Blatt
(12, 120, 220) auf eine Temperatur von wenigstens
ungefahr Koérpertemperatur erwarmt wird, wobei die
Temperatur ausreichend hoch ist, so dass das Nitinol
die austenitische Umwandlung im Wesentlichen voll-
endet.

22. Verfahren nach Anspruch 20, umfassend den
zusatzlichen Schritt des Abkiihlens des Blatts (12,
120, 220) nach dem Warmebehandlungsschritt, wo-
bei das Nitinol nach dem Abkuhlungsschritt Martensit
umfasst.

23. Verfahren nach Anspruch 21 oder 22, wobei
das Blatt (12, 120, 220) auf eine Temperatur von un-
gefahr 25°C oder weniger abgekiihlt wird, wobei die
Temperatur ausreichend gering ist, so dass das Niti-
nol die martensitische Umwandlung im Wesentlichen
vollendet.

24. Verfahren nach Anspruch 22 oder 23, umfas-
send den zusatzlichen Schritt des plastischen Verfor-
mens der dehnbaren Zellen (430) zu ihrer nicht ge-
dehnten Form nach dem Abkuhlungsschritt.

25. Verfahren nach Anspruch 17, wobei der
Schritt des Formens der dehnbaren Zellen (430) die
folgenden Schritte umfasst:

Formen der dehnbaren Zellen (34) in dem Blatt (12,
120, 220) in ihrer nicht gedehnten Form;

plastisches Verformen der dehnbaren Zellen (430) zu
ihrer gedehnten Form; und Warmebehandeln des
Blatts (12, 120, 220) zum Programmieren der ge-
dehnten Form in das Formgedachtnismaterial.

26. Verfahren nach Anspruch 25, umfassend den

12/24



DE 600 21 274 T2 2006.05.18

zusatzlichen Schritt des Abkuhlens des Blatts (12,
120, 220) nach dem Warmebehandlungsschritt, wo-
durch bewirkt wird, dass die dehnbaren Zellen (430)
in ihre nicht gedehnte Form zurlickkehren.

27. Verfahren nach einem der Anspriiche 16-26,
wobei die dehnbaren Zellen (430) in dem Blatt (12,
120, 220) durch chemisches Atzen, Laserschneiden
oder Ausstanzen gebildet werden.

28. Verfahren nach einem der Anspriiche 16-27,
umfassend den zusatzlichen Schritt des Bildens ei-
ner Vielzahl von Arretierungselementen (24, 124,
224) entlang eines inneren Rands (26, 126) des
Blatts (12, 120, 220), welcher sich Gber dessen Lan-
ge erstreckt.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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