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(57) Abstract: The invention relates to a
connection system (18), for connecting a stent
(14) to a radio-opaque marker. The aim of the
invention is to provide a connection system
which permits a connection of the stent to a
radio-opaque marker without a reduction of
the mechanical properties of the stent and
which provides an adequate retaining force for
the probing and implantation of the stent with
the simplest possible construction. The above
is achieved whereby the connection system
comprises at least one tensioning connection
of a tensioning element (20) and clamping
element (22).

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung
betrifft ein Verbindungssystem (18) zur
Verbindung eines Stents (14) mit einem

Es ist vorgesehen ein Verbindungssystem bereitzustellen, dass eine Verbindung des Stents mit einem

radioopaken Marker ohne Verschlechterung der mechanischen Eigenschaften des Stents erlaubt und das mit moglichst geringem
konstruktivem Aufwand eine fiir die Sondierung und Implantation des Stents ausreichende Haltekraft bereitstellt. Dies wird dadurch
erreicht, dass das Verbindungssystem zumindest eine Spannverbindung aus einem Spannelement (20) und einem Klemmelement

(22) umfasst.
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Verbindungssystem zur Verbindung eines Stents mit einem radioopaken
Marker sowie Verfahren zur Herstellung einer Verbindung zwischen einem
Stent und zwei oder mehreren radioopaken Markern

Die Erfindung betrifft ein Verbindungssyste_m'zur Verbindung eines Stents
mit einem radioopaken Marker sowie ein dazugehoriges Verfahren zur Her-
stellung einer Verbindung zwischen einem Stent und zwei oder mehrerer

radioopaken Markern.

Stents, insbesondere fur den koronaren Einsatz, werden in der Regel aus
Metallen oder Metalllegierungen, z. B. rostfreiem 316L-Stahl oder Nitinol,
aber auch speziellen Polymerwerkstoffen geformt. Die eingesetzten Materia-
lien haben allerdings den Nachteil, dass sie gar nicht oder nur schwer radio-
logisch erfassbar sind. Die Réntgentechnik stellt aber das bei weitem leis-
tungsfahigste Instrument zur Uberwachung der Implantation, der relativen

Lage und des Expansionszustands des Stents dar.

Zur Abhilfe ist es u.a. bekannt den Stent mit radioopaken Materialien zu be-

schichten. Dazu zahlen insbesondere Metalle wie Platin, Palladium, Silber,

PCT/EP2004/005883



WO 2004/105642

10

15

20

25

Gold, Lanthanoide und deren Legierungen. Es hat sich allerdings gezeigt,
dass sich eine indifferente Beschichtung Uber Teile oder gar die gesamte
Stentoberflache negativ auf die mechanischen Eigenschaften des Grundge-
rists des Stents auswirkt. Insbesondere beim Einsatz seibstexpandierender
Stents wird eine Expansion im gewiinschten Sinne behindert und kann allen-
falls durch zusétzliche konstruktive MaBnahmen am Stentdesign kompen-
siert werden.

Aus der US 6,022,374 ist bekannt, den radioopaken Marker nicht direkt auf
das Grundgeriist, sondern auf einen hiervon isolierten Bereich, der nicht bei
der Expansion des Stents hinderlich ist, aufzubringen. Dazu ist ein Rahmen-
element vorgesehen, dass auf diesen speziellen Abschnitt des Grundgerusts
gufgesetzt wird und eine kreisfdrmige Offnung mit nach innen gerichteten

Spitzen umfasst. In diese Offnung wird der Marker eingesetzt.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein Verbindungssystem bereitzu-
stellen, dass eine Verbindung des Stents mit einem radioopaken Marker oh-
ne Verschlechterung der mechanischen Eigensdhaften des Stents erlaubt.
und das mit méglichst geringem konstruktivem Aufwand eine fir die Sondie-
rung und Implantation des Stents ausreichende Haltekraft bereitstellt.

Diese Aufgabe wird durch das Verbindungssystem zur Verbindung eines
Stents mit einem radioopaken Marker mit dem Merkmal des Anspruchs 1

gelost.

Der erfindungsgemale Stent zeichnet sich dadurch aus, dass das Verbin-
dungssystem zumindest eine Spannverbindung aus einem Spannelement
und einem Klemmelement umfasst. Es hat sich Uberraschenderweise ge-
zeigt, dass die an sich einfachen konstruktiven MalRnahmen zu Realisation
des erfindungsgemafien Verbindungssystems sowohl eine zumindest wah-
rend der Sondierung und Implantation des Stent ausreichende Haltekraft fir
den Marker zur Verfligung stellen, als auch keine oder nur vernachiassigbar

geringe Einflisse auf die mechanischen Eigenschaften des Stents haben.

PCT/EP2004/005883
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Das erfindungsgemafie Verbindungssystem hat sich als besonders vorteil-
haft beim Einsatz selbstexpandierender Stents erwiesen. Gerade hier mis-
sen die konstruktiven Maf3nahmen zur Anbindung eines Markers maglichst
geringen oder gar keinen Einfluss auf die Mechanik des Grundgerust haben.
Hierbei muss insbesondere beachtet werden, dass bei Etablierung eines
Verbindungssystems mdglichst geringe thermische und/oder mechanische
Einfliusse auf das Grundgerist ausgelibt werden, da ansonsten die Eigen-
schaft des das Grundgerist bildenden Werkstoffs als Gedachtnismaterial
agieren zu konnen, unerwiinscht beeinflusst oder gar verloren gehen kann.
Mit Hilfe des erfindungsgeméalen Verbindungssystems kann dies sicher ge-

stellt werden.

Das erfindungsgemafle Verbindungssystem kann auch bei biodegradierba-
ren Grundgeristen des Stents, z.B. aus Magnesiumilegierungen, verwendet
werden. Die Lage und Form des Verbindungssystems hat dabei keinen oder
nur einen geringen Einfluss auf das Degradationsverhalten des Grundgeriis-

tes, so dass ein gleichméaRiger Abbau im.lebenden Organismus stattfindet.

Weiterhin ist bevorzugt, dass der Marker selbst als Spann- oder Klemmele-
ment der Spannverbindung ausgebildet ist. Es ist demnach nicht notwendig
durch vorgelagerte Bearbeitungsschritte Spann- oder Klemmelemente aus

einem anderen Material an den Marker anzuformen.

In einer weiteren Ausgestaltung des Erfindungsgedankens ist der Marker aus
einem biokompatiblen Material geformt, wenn der Marker zum langerfristigen
oder dauerhaften Verbleib im Kérper des Patienten ausgelegt ist. Gerade bei
biodegradierbaren Stents soll auf diese Weise mittel- und langfristigen Kom-
plikationen infolge von AbstoBungsreaktionen des Korpers vorgebeugt wer-
den. Insbesondere ist bevorzugt, wenn der Marker ganz oder in Teilen aus
einem oder mehreren Metalle der Gruppe Ta, Nb, Zr, Hf, Mo, W, Au, Pt, Ir,
seltene Erden oder deren Legierungen, insbesondere Ptlr, besteht. Die ge-
nannten Materialien zeichnen sich durch gute Verfugbarkeit, hohe Biokom-
patibilitdt und leichte Verarbeitbarkeit aus.
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Ferner ist bevorzugt, dass das Spann- oder Klemmelement der Spannver-
bindung am Grundgerist des Stents angeformt ist, d. h. nicht Bestandteil
desselben ist. Hierdurch kénnen sehr wirkungsvoll stérende Einflisse des
Verbindungssystems auf den Ubergang vom nicht-expandierten in den ex-
pandierten Zustand des Stents, als auch auf die mechanische Stabilitat des
Stents im nicht-expandierten und expandierten Zustand minimiert bzw. aus-

geschlossen werden.

Bevorzugt ist weiterhin, das Spann- oder Klemmelement an beiden (proxima-
len) Enden des Stents anzuordnen. Hierdurch kann das Herstellungsverfah-
ren vereinfacht werden, da die proximalen Enden des Stents leichter zu-
ganglich sind. Zudem ist es vorteilhaft, das Verbindurfgssystem derart in das
Grundgerist zu integrieren, dass es nicht oder allenfalls in einem geringem
Ausmal in radialer Erstreckung Uber die Abmessungen der Umlaufwandung
des Grundgerists ragt. Somit kann durch die spezielle Lage vermieden wer-

den, dass die Spannverbindung aus der Ebene des Grundgerists herausragt

-und damit bei der Sondierung bzw. Implantation zu GefaRverletzungen fiih-

ren kdnnte.

'Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung einer

Verbindung zwischen dem Stent und zwei oder mehr radidopaken Markern
und zwar unter Verwendung eines Verbindungssystems mit den vorgenann-

ten Merkmalen. Das Verfahren zeichnet sich dadurch aus, dass

(a) zwei oder mehr Marker Uber ein Positionierelement miteinander
verbunden werden, so dass die Marker mit lhren Spann- oder
Klemmelementen auf die korrespondierenden Spann- oder
Klemmelemente des Stents ausgerichtet sind,

(b) die Marker in einem Arbeitsschritt mit ihren Spann- oder
Klemmelementen auf die korrespondierenden Spann- oder

Klemmelemente des Stent gesetzt werden und

PCT/EP2004/005883
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(c) anschlieRend die Verbindung zwischen dem Positionierelement

und den Spann- oder Klemmelementen des Markers getrennt
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wird.

Durch die vorgenannte Verfahrensdurchfihrung kénnen in kurzer Zeit meh-
rere Marker gleichzeitig oder nahezu gleichzeitig mit einem Stent verbunden
werden. Durch die besondere Ausgestaltung mittels eines die einzelnen
Marker verbindenden Positionierelementes kann eine hohe Positionierge-
nauigkeit erreicht werden, d. h. die Marker sind fiir radiologische Untersu-

chungsmethoden hinreichend genau zentriert und fixiert.
Unter dem '\Begriff "Spannelement” wird eine offene Rahmenkonstruktion
verstanden, deren kurzfristige Auslenkung aus einer Ruhelage zur Ausbil-

dung einer Ruckstellkraft (Spannkraft) fihrt.

Unter dem Begriff "Klemmelement" wird ein Konstruktionselement verstan-

_den, dass in seiner Formgebung und Abmessungen zur Aufnahme in das

Spannelement angepasst ist.

Unter dem Begriff "Spannverbindung" wird eine Verbindung aus einem
Spannelement und einem Klemmelement verstanden, bei der das Klemm-
element nach Aufnahme in das Spannelement kraftschlissig in Kontakt mit

dem Spannelement gehalten wird.

Unter dem Begriff "Grundgerust" werden alle konstruktiven Teilelemente des
Stents verstanden, die beim Ubergang vom nicht-expandierten in den ex-
pandierten Zustand des Stents mechanischen Belastungen ausgesetzt sind
und die im nicht-expandierten und expandierten Zustand zur mechanischen
Stabilitat des Stents beitragen.

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von Ausfithrungsbeispielen und den

dazugehorigen Zeichnungen naher erlautert. Es zeigen:
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Fig. 1 ein proximales Abschnittsende eines Stents mit einem erfin-
dungsgemalfien Verbindungssystem;

Fig. 2a-c  einen vergroflerten Ausschnitt aus dem Stent gemaR Fig. 1 im
Bereich des erfindungsgemafien Verbindungssystems vor und

nach Aufnahme zweier verschiedenartig dimensionierter Marker;
Fig. 3a-c  drei alternative Ausflihrungsbeispiele fiir Spannelemente und

Fig. 4 eine Prinzipdarstellung zur Erlauterung des erfindungsgemafien
Verfahrens zur Herstellung einer Verbindung zwischen einem
Stent und zwei oder mehr radioopaken Markern.

Die Fig. 1 zeigt schematisch eines Teilabschnitt einés Stents 10 im Bereich
seines proximalen Endes 11 und zwar in einer Draufsicht auf eine Abwick-
lung seiner rohrférmig verlaufenden Umlaufwandung 13. Ein Grundgerist 15
des Stents 10 setzt sich aus einer Vielzahl von Segmenten 12.1, 12.2, 12.3,
12.4 zusammen, die wiederum aus méaanderférmig in Umfangrichtung ver-
laufenden Stegen 14 bestehen, wobei die einzelnen Segmente 12.1, 12.2,
12.3, 12.4 in ausgewahlten Bereichen Uber Briicken 16 miteinander verbun-
den sind. Das aufgezeigté Stentdesign ist selbstverstandlich nur beispielhaft
zu verstehen. Es versteht sich von selbst, dass beliebige Variationen - wie
sie aus dem Stand der Technik in grofer Vielfalt bekannt sind - im
Zusammenhang mit dem erfindungsgeméafien Verbindungssystem genutzt

werden konnen.

Das Verbindungssystem 18 umfasst ein Spannelement 20 und ein korres-
pondierendes Klemmelement 22. Das Spannelement 20 ist end‘sténdig am
proximalen Ende 11 des Stents 10 angeordnet. Im konkreten Fall ist das
Klemmelement aus einem radioopaken Material geformt und stellt damit fir

sich den radioopaken Marker dar.

PCT/EP2004/005883
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Den Fig. 2a, 2b und 2c, die einen vergrolerten Ausschnitt aus dem Stent 10
gemalt Fig. 1 im Bereich des Verbindungssystems 18 zeigen, sind nahre
Details zu entnehmen. Das Spannelement 20 ist in einem endstandigen
Krimmungsbereich 24 eines Steges 14 an das Grundgeriist 15 des Stents
10 angeformt. Zur Anformung kann auf herkémmliche Verbindungstechniken
zurickgegriffen werden, die jeweils individuell auf die gewahiten Materialien
des Stents 10 und des Klemmelements 20 abzustimmen sind. Eine Material-
auswahl fur das Spannelement 20 wird nur durch die folgenden Pramissen

beschrankt:
o Das Material muss aufgrund seiner Verwendung biokompatibel sein.

e Das Material muss sich zur Realisation einer offenen Rahmenkon-
struktion eignen, deren kurze Auslenkung eines Rahmenelementes
aus der Ruhelage zur Ausbildung einer Rickstellkraft (Spannkraft)

fuhrt, ohne dass die Konstruktion bricht.

Denkbar ist auch, das Spannelement 20 aus einem biodegradierbaren Mate-
rial zu formen, insbesondere dann, wenn der Stent 10 ebenfalls diese Eigen-

schaft aufweisen soll.

~Wie in den Fig. 2a-2c ersichtlich ist das Spannelement 20 als ein klammer-

férmiges Element ausgebildet, dessen einer Arm 26 direkt im Krimmungsbe-
reich 24 des Stents 10 angeformt ist. Ein zweiter, etwas kirzerer Arm 28
weist zwar in Richtung des Krimmungsbereiches 24, ist jedoch nicht mit
diesem verbunden. Eine in Bezug auf eine Langsachse des Stents 10 radiale
Erstreckung des Spannelementes 20 entspricht maximal den entsprechen-
den Abmessungen des Grundgerist 15 des Stents 10, d. h. das Spannele-
ment 20 ragt nicht iber die von den einzelnen Stegen 14 der Umlaufwan-
dung 13 hinaus. Auf diese Weise kann die Gefahr von etwaigen Gefafver-

letzungen minimiert werden.

PCT/EP2004/005883
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Das klammerfoérmige Spannelement 20 weist in seinem Ende 30 eine innere,
kreisférmige Erweiterung 32 auf, die als Aufnahme fir das Klemmelement 22
- hier dem radioopaker Marker - dient. Der Bereich 32 kann in seiner Form
dem Klemmelement 22 angepasst werden, so dass das Klemmelement 22
form- und kraftschiiissig gehalten wird. Die Figur 2b und 2c zeigen zwei ver-
schiedenartig dimensionierte Klemmelemente 22, die von dem Spannele-
ment 20 aufgenommen werden kénnen. Wie durch den Pfeil in der Fig. 2a
angedeutet, zeigt der zweite Arm 28 ein elastisches Verhalten, wenn er aus
seiner Ruhelage ausgelenkt wird. So wird vor oder wahrend des Platzierens
des Klemmelementes 22 der zweite Arm 28 vom ersten Arm 26 wegbewegt,
fahrt jedoch aufgrund seiner elastischen Eigenschaften mit einer bestimmten
Ruckstellkraft wieder seine urspringliche Lage ein. Diese Ruckstellkraft kann
zumindest in Teilen dazu genutzt werden das Klemmelement 22 nach der

Aufnahme in der Erweiterung 32 zu halten.

In den Figuren 3a bis 3c sind weitere, alternative Ausflihrungsformen des
Spannelementes 20 skizziert. Fig. 3a zeigt ein Spannelement 20 mit zwei,
eine trichterférmige Offnung definierenden, hakenfbrmigen'Armen 34, 35.
Diese Ausfiihrungsform des Spannelementes 20 eignet sich fur Klemmele-
mente mit blattchen- oder bandférmiger Kontur. Fig. 3b offenbart ein Spann-
element 20 mit zwei Armen 36, 37, die eine C-férmige Offnung fur ein
Klemmelement bereitstellen. Das Klemmelement fur ein solches Spannele-
ment 20 ist vorzugsweise zylinderférmig oder halbzylinderférmig. SchlieRlich
zeigt Fig. 3c ein Spannelement 20 mit zwei kurzen, eine u-férmige Offnung
definierenden Armen 38, 39. Diese Ausfiihrungsform eignet sich insbesonde-
re fir schmalzylindrische Klemmelemente, wie kleine Drahtabschnitte und

dergleichen.

Die eingesetzten Marker bestehen aus einem biokompatiblen Material. Sie
kdnnen ganz oder in Teilen aus einem oder mehreren der Metalle der Grup-
pe Ta, Nb, Zr, Hf, Mo, W, Au, Pt, Ir, seltene Erden oder deren Legierungen,
z. B. PtIr bestehen. Zur besseren radiologischen Unterscheidbarkeit besitzen
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sie eine in zumindest eine Raumachsrichtung unterscheidbare Form, d. h.

sie sind insbesondere nicht kugelsymmetrisch.

In den zuvor geschilderten Ausfuhrungsbeispielen war das Klemmelement

22 jeweils der radioopake Marker selbst.

Fig. 4 zeigt eine Ausflhrungsform, in der der radioopake Marker als Spann-
element 20.1, 20.2, 20.3 ausgebildet ist. In diesem Fall sind am Grundgerist
15 des Stents 10 mehrere tropfenférmige Klemmelemente 22 angeformt. Fir
diesen speziellen Fall hat es sich als besonders nitzlich erwiesen, wenn der
radioopake Marker aus Tantal besteht, da dieser Werkstoff hach réntgen-
dicht und leicht verformbar ist sowie eine ausreichende Biokomﬁatibilitét be-
sitzt. Im eben gleichem Sinne kénntgn Nb, Zr, Hf, Mo, W, Au, Pt, Ir, seltene

Erden oder deren Legierungen eingesetzt werden.

Eine Verbindung zwischen dem Stent 10 und dem radioopaken Marker kann
beispielsweise derart erfolgen, dass aus einem Bestiickungsreservoir, das
eine Vielzahl von Klemmelementen beinhaltet, mittels eines Positioniersys-
tems jeweils ein Klemm.element in einem Spannelement platziert wird. Derar-
tige Positioniersysteme sind dem Prinzip nach aus dem Stand der Technik
bekannt und hochvariabel ausgestaltbar, so dass an dieser Stelle hierauf

nicht ndher eingegangen werden soll.

Sollen zwei oder mehr radioopake Marker gleichzeitig mit einem Stent ver-
bunden werden, so kann wie in der Fig. 4, schematisch angedeutet, vorge-
gangen werden. Die insgesamt drei Spannelemente 20.1, 20.2, 20.3 aus
einem radioopaken Material werden mit Hilfe eines Positionierelementes 14
gleichzeitig oder nahezu gleichzeitig auf den insgesamt drei Klemmelemen-
ten 22, die am Grundgerist 11 des Stents 10 angeformt sind, platziert. Das
Positionierelement 14 ist jeweils Gber einen kleinen Steg 42.1, 42.2, 42.3 mit
den Spannelementen 20.1, 20.2, 20.3 verbunden. Nachdem die Spannele-
mente 20.1, 20.2, 20.3 auf die jeweils korrespondierenden Klemmelemente

PCT/EP2004/005883
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221, 22.2, 22.3 gesetzt wurden, werden die Stege 42.1, 42.2, 42.3, z. B.

mittels Laserschneidens, getrennt.
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Patentanspriiche

. Verbindungssystem (18) zur Verbindung eines Stents (10) mit einem

radioopaken Marker, dadurch gekennzeichnet, dass das Verbindungs-
system (18) zumindest eine Spannverbindung (18) aus einem Spann-
element (20, 20.1, 20.2, 20.3) und einem Klemmelement (22, 22.1,
22.2, 22.3) umfasst.

. Verbindungssystem nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

der Marker selbst als Spann- oder Klemmelement (20, 20.1, 20.2,
20.3, 22, 22.1, 22.2, 22.3) der Spannverbindung (18) ausgebildet ist.

. Verbindungssystem nach den Anspriichen 1 oder 2, dadurch gekenn-

zeichnet, dass der Marker aus einem biokompatiblen Material geformt
ist.

. Verbindungssystem nach den Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet,

dass der Marker ganz oder in Teilen aus einem oder mehreren der Me-
talle der Gruppe Ta, Nb, Zr, Hf, Mo, W, Au, Pt, Ir, seltene Erden oder
deren Legierungen besteht.

. Verbindungssystem nach den Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet,

dass der Marker ganz oder in Teilen aus Ptlr besteht.

. Verbindungssystem nach den Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,

dass das Spann- oder Klemmelement (20, 20.1, 20.2, 20.3, 22, 22.1,
22.2, 22.3) der Spannverbindung (18) an einem Grundgerist (15) des
Stents (10) angeformt ist.

. Verbindungssystem nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass

das Verbindungssystem (18) derart in das Grundgerust (15) integriert
ist, dass es nicht oder allenfalls in einem geringem Ausmalf in radialer
Erstreckung Uber die Abmessungen einer Umlaufwandung (13) des
GrundgerUsts (15) ragt.
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Verbindungssystem nach den Anspriichen 6 oder 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Spann- oder Klemmelement (22) am proximalen
Ende des Stents (10) angeordnet ist.

Verbindungssystem nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass
das Spann- oder Klemmelement (20, 20.1, 20.2, 20.3, 22, 22.1, 22.2,
22.3) aus einem biodegradierbaren Material geformt ist.

Verbindungssystem nach einem oder mehreren der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Stent (10) selbstexpan-
dierend ist.

Verbindungssystem nach einem oder mehreren der vorhergehenden
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der Stent (10) biodegra-
dierbar ist.

Verbindungssystem nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass
der Stent (10) ganz oder in Teilen aus einer biodegradierbaren Mg-

Legierung geformt ist.

Verfahren zur Hérstellung einer Verbindung zwischen einem Stent (10)
und zwei oder mehr radioopaken Markern mittels eines Verbindungs-
systems (18) nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 13, da-
durch gekennzeichnet, dass

(a) zwei oder mehr Marker Uber ein Positionierelement (40) mitein-
ander verbunden werden, so dass die Marker mit Ilhren Spann-
oder Klemmelementen (20, 20.1, 20.2, 20.3, 22, 22.1, 22.2,
22.3) auf die korrespondierenden Spann- oder Klemmelemente
(20, 20.1, 20.2, 20.3, 22, 22.1, 22.2, 22.3) des Stents (10) aus-
gerichtet sind,

(b) die Marker in einem Arbeitsschritt mit ihren Spann- oder
Klemmelementen (20, 20.1, 20.2, 20.3, 22, 22.1, 22.2, 22.3) auf
die korrespondierenden Spann- oder Klemmelemente (20,

PCT/EP2004/005883
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20.1, 20.2, 20.3, 22, 22.1, 22.2, 22.3) des Stent (10) gesetzt

werden und

(c) anschliefend die Verbindung zwischen dem Paositionierelement
(40) und den Spann- oder Klemmelementen (20, 20.1, 20.2,
20.3, 22, 22.1, 22.2, 22.3) des Markers getrennt wird.
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