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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf sich verzwei-
gende endovaskulare Prothesen, die in einem Gang
des menschlichen oder tierischen Kdrpers implantier-
bar sind, und auf das entsprechende Verfahren und
die entsprechende Vorrichtung fur deren Platzierung,
Prothesen, die ublicherweise als ,Stente" bezeichnet
werden.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Eine Reihe von medizinischen Behandlungs-
methoden umfassen oder kénnen erganzt werden
durch das Platzieren einer endoluminalen Gefalpro-
these, Ublicherweise als Stent bezeichnet, das in ein
Lumen implantiert werden kann, wie etwa ein Blutge-
falk oder andere natlrliche Bahnen des Korpers des
Patienten. Solche Stente haben typischerweise eine
im Allgemeinen réhrenférmige Ausfuhrung und sind
von einem relativ kleinen Durchmesser (flaches Pro-
fil) zu einem vergréRerten Durchmesser ausdehnbar.
Wahrend sich der Stent in einer Anordnung mit fla-
chem Profil befindet, wird es durch eine Beforde-
rungseinrichtung endoluminal durch das Korperlu-
men befdrdert, zu der Stelle wo der Stent angebracht
werden soll. Der Stent kann dann auf einen grofieren
Durchmesser ausgedehnt werden, wodurch er die in-
nere Wand des Korperlumens stabil abstitzen kann.
Die Befdorderungseinrichtung wird dann entfernt, das
implantierte Stent an seinem Platz belassend. Auf
diese Weise kann der Stent dazu dienen, ein Blutge-
fal oder einen anderen naturlichen Gang offen zu
halten, dessen Funktion als Resultat eines pathologi-
schen oder traumatischen Vorfalls gestort wurde.
[0003] Unter den medizinischen Verfahren in wel-
chen Stente eine sich erhdhende Verwendung gefun-
den haben, sind solche in Verbindung mit perkutaner
transluminaler Angioplastie (PTA) und perkutaner
transluminaler coronarer Angioplastie (PTCA). PTA
und PTCA beinhalten das Einbringen und das Hand-
haben eines Dilatations-Katheters durch die Arterien
des Patienten, um den Dilatationsballon des Kathe-
ters in einem blockierten Teil eines Blutgefales (Ste-
nose) zu platzieren. Der Ballon wird dann innerhalb
des Verschlusses kraftvoll expandiert, um diesen Teil
des Blutgefalies zu dilatieren, wodurch der Blutfluss
durch das Blutgefal® wiederhergestellt wird. Unter
den bedeutungsvolleren Komplikationen, die durch
eine solche Angioplastie entstehen kdnnen, ist die,
dass in einer erheblichen Anzahl von Fallen, die dila-
tierte Stelle wieder verschlossen wird. Durch die Plat-
zierung eines Stents an der behandelten Stelle inner-
halb des BlutgefalRes kann die Tendenz fir solche
Restenosen reduziert werden.

[0004] Stenosen kénnen sich oft im Bereich der Ver-
zweigung eines BlutgefalRes eines Patienten entwi-
ckeln. Die Behandlung einer Stenose im verzweigten

Bereich kann zahlreiche zusatzliche Schwierigkeiten
fur die Gestaltung von Vorrichtungen zur Dilatation
von Stenosen im verzweigten Bereich bedeuten.
[0005] Mehrere Stente sind im Stand der Technik
vorgeschlagen und entwickelt worden, einschlieflich
einzelner Stente, die einen einzelnen luminalen
Gang bilden, als auch sich verzweigende Stente, die
einen sich verzweigenden Gang bilden und dazu be-
stimmt sind, in einen sich verzweigenden Bereich ei-
nes Blutgefales platziert zu werden. Die Entwicklung
von sich verzweigenden Stenten im Vergleich zu ein-
zelnen Stenten beinhaltet zahlreiche Schwierigkei-
ten, auf Grund des verzweigten Aufbaus und der
Schwierigkeit einen sich verzweigenden Stent in den
verzweigenden Bereich eines Blutgefalies einzubrin-
gen und zu platzieren.

[0006] Die Merkmale vor dem kennzeichnenden Teil
von Anspruch 1 sind aus der US 5,135,536 bekannt.
[0007] In einer weiteren Anordnung, die in der inter-
nationalen Anmeldung Nr. PCT/IB96/00569, einge-
reicht am 07. Juni 1996, mit dem Titel ,Bifurcated En-
dovascular Stent" offenbart ist, wird ein sich verzwei-
gender Stent aus zwei urspriinglich unabhangigen
Teil-Stente gebildet. In der bevorzugten Ausfih-
rungsform wird jeder Teil-Stent aus Draht geformt
und hat ein langliches Ruckgrat und eine Vielzahl von
im Allgemeinen réhrenbildenden Modulen, die mit
dem Riuckgrat in einer der Lange nach aufgereihten
Anordnung befestigt sind. Jeder Teil-Stent hat im All-
gemeinen eine réhrenférmige Ausfiihrung. Die Mo-
dule der zwei Teil-Stente werden so angeordnet, so
dass ein Zusammenfiigen in situ ermoéglicht wird, um
eine verzweigte Konfiguration zu bilden. Jeder
Teil-Stent kann als aus einer proximalen Gruppe von
Modulen und einer distalen Gruppe von Modulen be-
stehend angesehen werden. Die Module in der proxi-
malen Gruppe eines Teil-Stents sind langs angeord-
net, so dass ihnen ermdglicht wird, mit der komple-
mentaren Modulgruppe an dem proximalen Ende des
anderen Teil-Stents eingepasst zu werden. Die Ein-
richtung wird an der Verzweigung des Gefales plat-
ziert, indem zuerst einer der Teil-Stente eingefuhrt
wird, wobei sich sein proximaler Modulsatz in dem
gemeinsamen Blutgefal3 und sein distaler Modul-
gruppe in einer der Verzweigungen des Blutgefalies
befindet. Der zuerst platzierte Teil-Stent ist mit einer
seitlichen Offnung zwischen seinen Enden ausge-
stattet und wird so platziert, dass die seitliche Off-
nung an der Verbindungsstelle der Blutgefale positi-
oniert ist, um den Zugang zur GefaRverzweigung zu
ermoglichen. Die Module in dem ersten Teil-Stent
werden dann ausgedehnt, um den ersten Teil-Stent
an seinem Platz zu sichern. Der zweite Teil-Stent
kann dann in und durch den ersten Teil-Stent und
transversal durch die seitliche Offnung des ersten
Teil-Stents gefuhrt werden, um den distalen Modul-
satz des zweiten Teil-Stents in den zweiten Zweig
des BlutgefalRes einzubringen. Ist der zweite
Teil-Stent so platziert und ist sein proximaler Modul-
satz so ausgerichtet, dass er komplementar mit dem

2119



DE 697 26 829 T2 2004.10.07

proximalen Modulsatz des ersten Teil-Stents einge-
passt ist, so kann der zweite Teil-Stent an seinem
Platz ausgedehnt werden.

[0008] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
ein verbessertes Verfahren und eine verbesserte
Vorrichtung, um die Teil-Stente in eine verzweigte
Konfiguration eines verzweigten Gefalles einzubrin-
gen. Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist, Ver-
besserungen im Aufbau von Stenten zur Verfigung
zu stellen, durch die der Stent eine im Wesentlichen
kontinuierliche Stitze des GefalRes liefert, ein-
schlie3lich des Bereiches der Gefallverbindung.

Offenbarung der Erfindung

[0009] Die Erfindung wird durch die angefligten An-
spriche bestimmt.

[0010] Ein Aspekt der Erfindung ist, einen Beftrde-
rungskatheter zur Verfligung zu stellen, mit dem der
erste Teil-Stent positioniert werden kann, so dass die
seitliche Offnung zwischen dem proximalen und dis-
talen Modulsatz an der Verbindungsstelle des ge-
meinsamen und abzweigenden Blutgefal’es ange-
ordnet werden kann, so dass die seitliche Offnung
auf den Eingang zum abzweigenden Gefall ausge-
richtet ist. Der Beférderungskatheter umfasst an sei-
nem distalen Ende einen Schaft mit einer Einrichtung
zur Ausdehnung des Stents, wie zum Beispiel einem
Ballon. Der erste Teil-Stent ist mit flachem Profil auf
der Ausdehnungseinrichtung anbringbar. Der Befor-
derungskatheter umfasst auch einen langlichen réh-
renférmigen Fuhrungsdraht-Kanal der sich entlang
und parallel zum Katheter-Schaft erstreckt, wobei
das distale Ende des Fuhrungsdraht-Kanals unge-
fahr im mittleren Bereich des Ballons endet und au-
Rerhalb des Ballons liegt. Wenn der erste Teil-Stent
auf dem Beftrderungskatheter angebracht ist, wird er
um den Ballon angeordnet und der distale Bereich
des Fiihrungsdraht-Kanals wird mit der seitliche Off-
nung des ersten Teil-Stents ausgerichtet.

[0011] Mit dem auf dem Ballon angebrachten ersten
Teil-Stent kann der Katheter durch die Vaskulatur des
Patienten geflihrt werden, um den Stent an der Ge-
falverzweigung zu platzieren, wobei sein proximaler
Modulsatz in dem gemeinsamen Blutgefall angeord-
net ist und der distale Modulsatz in einer der Verzwei-
gungen hinter der Verbindung angeordnet ist. Der
Katheter wird in eine solche Position gebracht, so wie
bei der Verwendung eines konventionellen Fih-
rungsdrahtes, so dass die seitliche Offnung mit dem
Lumen des anderen Gefallzweiges ausgerichtet ist.
Wenn die Positionierung so erfolgt ist, wird ein zwei-
ter FUhrungsdraht durch den Flhrungsdraht-Kanal
durchgefiihrt und tritt durch einen Fiihrungsdrahtaus-
gang am distalen Ende des Fihrungsdraht-Kanals in
die Gefaflabzweigung hervor. Dann wird die Aus-
dehneinrichtung betrieben, um den ersten Teil-Stent
auszudehnen und in eine feste Bindung mit dem Blut-
gefald zu bringen. Die Ausdehneinrichtung kann dann
deaktiviert werden und der Beftérderungskatheter

kann vom Patienten entfernt werden, wobei der zwei-
te Flhrungsdraht an seinem Platz in der Gefaltab-
zweigung belassen wird. Der zweite auf einer Bal-
lon-Beférderungseinrichtung angebrachte Teil-Stent
kann dann auf einer Beférderungseinrichtung ange-
bracht werden, die entlang des zweiten Fihrungs-
drahtes geflihrt werden kann, um die Beférderungs-
einrichtung (z. B. ein Ballon-Katheter) in den ersten
Teil-Stent und seitlich durch die seitliche Offnung des
ersten Teil-Stents in die BlutgefaRabzweigung zu fuh-
ren. Der zweite Teil-Stent wird so angeordnet, dass
sein proximaler Modulsatz in einer komplementéren
Anordnung mit dem proximalen Modulsatz des ers-
ten Teil-Stents ausgerichtet ist. Der zweite Teil-Stent
kann dann ausgedehnt werden, um seinen proxima-
len Modulsatz mit dem des ersten Teil-Stents zu ver-
binden und den distalen Modulsatz in der GefaRver-
zweigung aufzustellen. Die so platzierten ersten und
zweiten Teil-Stente bestimmen durch ihr Zusammen-
wirken eine verzweigte Stent-Struktur, um verzweigte
Blutgefalie zu stiitzen.

[0012] In einem weiteren Aspekt der Erfindung sind
die Module von einem oder beider Teil-Stente, die un-
mittelbar an der Verbindung der Blutgefalie angeord-
net werden, so geformt, dass sie eine seitliche Unter-
stitzung des Verbindungsbereichs der Blutgefalle
bewirken.

[0013] Unter den Gegenstanden der Erfindung be-
findet sich, dass ein einfach zu platzierender sich ver-
zweigender endovaskularer Stent zur Verfligung ge-
stellt wird.

[0014] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist,
einen verzweigten Stent zur Verfligung zu stellen, der
sowohl in coronaren Arterien als auch in anderen ver-
zweigten GefalRen platziert werden kann.

[0015] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist,
einen aus Teil-Stenten gebildeten verzweigten Stent
zur Verflgung zu stellen, der in situ in dem verzweig-
ten Bereich der Vaskulatur des Patienten zusammen-
gesetzt werden kann.

[0016] Ein weiter Gegenstand der Erfindung ist, ei-
nen endovaskularen Stent zur Verfigung zu stellen,
der aus zwei Ublicherweise réhrenférmigen Elemen-
ten gebildet wird, wobei wenigstens einer davon eine
seitliche Offnung zwischen seinen Enden hat, so
dass es maoglich ist, einen anderen Stent teilweise
durch den ersten Stent und transversal aus der seitli-
che Offnung heraus durchzufiihren.

[0017] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist,
einen sich verzweigenden Stent zur Verfiigung zu
stellen, der spezifisch auf die vaskulare Anatomie
des Patienten, in den das Element implantiert werden
soll, zugeschnitten werden kann.

[0018] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist,
einen verzweigten vaskularen Stent mit guten radio-
graphischen Eigenschaften zur Verfligung zu stellen,
um seine Platzierung und die anschliefende Visuali-
sierung des Stents zu vereinfachen.

[0019] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist,
einen Befdrderungskatheter zur Verfligung zu stel-
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len, der geeignet ist, die Platzierung eines ersten
Teil-Stents, der sich in eine Gefallverzweigung er-
streckt, und eines Flihrungsdrahts, der sich in eine
andere Gefallverzweigung erstreckt, und entlang
dessen ein zweiter Teil-Stent in die andere Gefalver-
zweigung eingebracht werden kann, zu vereinfa-
chen.

[0020] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist,
komplementare Teil-Stente zur Verfiigung zu stellen,
die, wenn sie in dem Blutgefal} platziert werden, eine
wesentliche Abstlitzung in dem Bereich der Verbin-
dung von verzweigten BlutgefalRen als auch in den
Zweigen selbst bieten.

Beschreibung der Zeichnungen

[0021] Die oben genannten und andere Gegenstan-
de und Vorteile der Erfindung werden durch deren fol-
gende Beschreibung noch verstandlicher, wobei auf
die begleitenden Zeichnungen Bezug genommen
wird:

[0022] Fig. 1 ist eine Darstellung des distalen En-
des eines Beférderungskatheters zur Platzierung ei-
nes ersten Teil-Stents in einen der Gefallzweige und
eines Fuhrungsdrahtes in einen anderen Gefal-
zweig;

[0023] Fig. 2 ist eine fragmentierte Darstellung ei-
nes Teils eines Teil-Stents, die ein Paar von an ein
Ruckgrat befestigten benachbarten Modulen dar-
stellt;

[0024] Fig. 3 ist eine vergroRerte Darstellung des
eingekreisten Bereichs von Fig. 6, die den Verbin-
dungsbereich von verzweigten Blutgefalen und die
Art und Weise in welcher die Teil-Stente an der Ver-
bindung zusammenwirken, zeigt;

[0025] Fig. 4a bis 4g veranschaulichen in Langs-
schnitten die aufeinanderfolgenden Schritte durch
die der erste und der zweite Teil-Stent platziert wer-
den kénnen, um den verzweigten Stent zu bilden;
[0026] Fig. 5 ist eine Darstellung in einem Langs-
schnitt eines verzweigten Blutgefales in das ein ers-
ter Teil-Stent platziert wurde;

[0027] Fig. 6 ist eine Darstellung ahnlich zu Fig. 5
worin der zweite Teil platziert wurde; und

[0028] Fig. 7 ist eine schematische Darstellung ei-
ner weiteren Einrichtung zur Stent-Ausdehnung, wo-
bei elektrische Energie verwendet wird, um die Aus-
dehnung des Stents zu bewirken;

[0029] Fig. 8 ist eine Seitenansicht eines ersten
Teil-Stents in einer weiteren Ausfihrung der Erfin-
dung;

[0030] Fig. 9 ist eine Seitenansicht eines zweiten
Teil-Stents, der fur eine komplementare Verbindung
mit dem Teil-Stent von Fig. 8 ausgestaltet ist;

[0031] Fig. 10 ist eine Seitenansicht eines ersten
und zweiten Teil-Stents nach Fig. 8 und 9 die zu ei-
nem verzweigten Stent in einem verzweigten Korper-
gefald zusammengesetzt sind;

[0032] Fig. 11 ist eine Darstellung eines Teil-Stents
von Hintergrundinteresse, wobei die Module in eine

horizontale Ebene abgewickelt sind, um die Anord-
nung zur Bildung einer seitlichen Offnung in dem
Teil-Stent besser darzustellen;

[0033] Fig. 12 stellt einen verzweigten endovasku-
laren Stent dar, der sich in einem verzweigten Blutge-
faR befindet und darin gebildet wurde und enthalt die
Anordnung nach Fig. 11;

[0034] Fig. 13 stellt weitere Details eines Moduls in
dem in Fig. 12 gezeigten Stent dar; und

[0035] Fig. 14 stellt ein Paar von Modulen gemaf
der Anordnung nach Fig. 12 dar.

Beschreibung der veranschaulichenden Ausfiih-
rungsformen

[0036] Die Fig. 2 und 5 veranschaulichen die Art der
modularen Endoprothese 1 (Stent), die in der Ver-
wendung der Erfindung benutzt werden kann. Die
Endoprothese kann angesehen werden als eine kafi-
gartige rohrenférmige Anordnung 10, gebildet aus
drahtartigen Teilen und mit einer mittigen Langsach-
se 2. Der Stent 1 ist aufgebaut aus einer Vielzahl von
einzelnen Modulen 7, die miteinander entlang eines
Ruckgrats verbunden sind, das als einen Langsstutz-
draht 6 und Verbinder 9 enthaltend, angesehen wer-
den kann. Die Module 7 sind von einer zusammenge-
zogenen Anordnung mit flachem Profil (Fig. 4a), um
die Platzierung des Stents in dem Korperlumen zu
vereinfachen, ausdehnbar zu einem vergrofierten
Durchmesser, wie in Fig. 4b nahegelegt, wobei die
Module in feste Verbindung mit der inneren Flache
der Wande 11 des Kdrperlumens 3 gebracht werden
kénnen, um das Koérperlumen offen zu halten, wo-
durch der Blutfluss erleichtert wird. In der bevorzug-
ten Ausfihrungsform sind die Module inelastisch
ausdehnbar. Die radial ausdehnbaren im Allgemei-
nen réhrenférmigen Module 7 sind entlang des Stutz-
drahtes 6 in einer Reihe angeordnet und ausgerichtet
und werden durch einen Verbinder 9, der sich an je-
dem Modul 7 befindet, befestigt. Die an dem Stutz-
draht 6 befestigten Module kénnen als eine virtuelle
Randflache 12 bestimmend angesehen werden, die,
im transversalen Querschnitt, die Form einer virtuel-
len geschlossenen Kurve oder Schleife 8 um die
Langsachse 2 hat. Jedes Modul 7 ist aus einem Draht
13 geformt, so ausgestaltet und ausgebildet, dass
eine radiale Ausdehnung der zylindrischen Randfla-
che 12 ermoglicht wird. Die Module kénnen geformt
werden, indem zuerst der Draht 13 in einer flachen
schlangenférmigen Gestalt geformt wird und dann
der schlangenférmige Draht in seine kreisférmige
Gestalt gewickelt wird. Die Abschlussenden des
schlangenférmigen Drahtes sind frei. Die freien En-
den des Drahtes 13 kénnen miteinander und an den
Stutzdraht 6 durch den Verbinder 9 verbunden wer-
den. Die schlangenférmige Anordnung jedes Moduls
kann eine Reihe von langlichen Segmenten 14 ent-
halten, abwechselnd mit und verbunden durch Bie-
gungen, die kurvenférmig (z. B. kreisférmig) sein kon-
nen oder kurze verbindende Segmente 15 umfassen
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kénnen, verbunden mit den langlichen Segmenten
14 an den Spitzen 17. Die verbindenden Biegungen
zwischen den Langs-Segmenten 14 kdnnen entlang
des Ortes einer geschlossenen Schleife 8 liegen und
bilden diese Schleife. Vorzugsweise ist der Draht 13
so geformt, dass die Anordnung von Biegungen mit
gleichférmigem Abstand um die virtuelle geschlosse-
ne Schleife 8 herum sein wird, um die Module 7 mit
gleichmafiger Starke in den transversalen Richtun-
gen zu dem Stutzdraht 6 auszustatten.

[0037] Wenn die Module in unausgedehnter Konfi-
guration mit flachem Profil sind, dann sind die Bie-
gungen 15, 17, die die Verbindungen zwischen be-
nachbarten langlichen Segmenten bilden, so dass
die langlich ausgedehnten Elemente 14 im Wesentli-
chen parallel zueinander liegen und einen Winkel
nahe Null Grad bilden. Der Winkel wird sich vergro-
Rern wenn das Modul ausgedehnt wird. Die Anord-
nung der verbindenden Biegungen einschliellich der
Spitzen 17 kann variiert werden, um den Winkel zu
andern oder um deren Anzahl rings um die geschlos-
sene Schleife 8 zu andern, um die Eigenschaften des
Moduls 7 zu &ndern, einschlieRlich der Anderung sei-
ner Widerstandsfahigkeit gegen kompressive radiale
Belastungen, so dass die Endoprothese weiterhin
abgestimmt und so gemacht werden kann, dass sie
ideal dem jeweiligen Kérperlumen 3, in welches sie
implantiert werden soll, entspricht.

[0038] Nur zum Zwecke eines veranschaulichenden
Beispiels, kann ein Stent zur Verfligung gestellt wer-
den, der Module 7 enthalt, gebildet aus Draht mit ei-
nem Durchmesser von ungefahr 0.15 mm mit ausge-
dehnten Segmenten 14 (nicht enthaltend die verbin-
denden Biegungen zwischen benachbarten Segmen-
ten 14) mit einer Lange von etwa 1.8 mm. Wenn die
verbindenden Biegungen zwischen den benachbar-
ten ausgedehnten Elementen 14 leicht gekrimmt
sind, kdnnen sie einen Radius von etwa 0.15 mm vor
der Ausdehnung haben. Bei einem Stent mit den ge-
nannten Abmessungen kann erwartet werden, dass
er zu Durchmessern zwischen ungefahr 2.5 bis unge-
fahr 4.0 mm ausdehnbar ist, ohne Gbermafige Aus-
dehnung, und dass ein solcher Stent betrachtlichen
Widerstand gegen radialen Kollaps aufweist, der
deutlich Gber der maximalen radialen kompressiven
Belastung ist, die erwartungsgemafR auf den Stent
durch Kontraktion von Arterien mit einem luminalen
Durchmesser von etwa 2.5 bis 4.0 mm einwirkt.
[0039] In der bevorzugten Ausfiihrungsform kénnen
die Verbinder 9 zur Befestigung auf dem
Langs-Stutzdraht 6 so ausgebildet sein, dass sie auf
dem Draht 6 aufgereiht werden. Der Verbinder 9 um-
fasst vorzugsweise eine kleine Réhre oder einen klei-
nen Ring mit genligendem inneren Raum, um die
freien Enden des Drahtes 13 aufzunehmen und zu
umschliefen, wobei eine feste Verbindung des Rings
mit dem Langs-Stltzdraht 6 ebenso ermdglicht wird.
Der Verbinder 9, die freien Enden des Drahtes und
des Stutzdrahtes 6, kdnnen durch eine dauerhafte
Verformung fest miteinander verbunden werden, zum

Beispiel durch Crimpen, oder kdnnen durch Punkt-
schweiflen aneinander angebracht werden. Wenn
der Zusammenbau unter Verwendung von Laser-
punktschweillen erfolgt, wird bevorzugt, dass die frei-
en Enden des Drahtes 13 des Moduls 7 zuerst an den
Verbinder 9 geschweil3t werden und dann der Verbin-
der 9 an den Stutzdraht 6 geschweil3t wird. In einigen
Fallen kann es erforderlich sein, den Stent zu modifi-
zieren, so dass ein Modul oder mehrere der Module
(aber nicht die duleren Module) nicht fest mit dem
Stutzdraht verbunden sind, sondern etwas Freiraum
fur gleitende Bewegungen entlang des Stltzdrahtes
zugelassen wird. Dies kann, wenn es erforderlich
sein sollte, das Ausflihren einer endgiiltigen Einstel-
lung der Position des Moduls erméglichen, nachdem
die Einrichtung in das Blutgefal des Patienten plat-
Ziert wurde.

[0040] Der Verbinder 9 kann in der Form eines rela-
tiv kurzen Segments einer Rohre sein, die den Stitz-
draht 6a und die freien Enden des Moduls 7 aufneh-
men kann. Die innere Oberflache des Verbinders 9
kann derart umrandet sein, um mit der Umrisslinie
Ubereinzustimmen, die durch den Stutzdraht 6 und
die freien Enden des Drahtes 13, die durch den Ver-
binder 9 verlaufen, gebildet wird.

[0041] Der genannte Aufbau ermdoglicht es, einen
Stent speziell zusammenzusetzen, der genau der
spezifischen Anatomie des Patienten, in den der
Stent platziert werden soll, entspricht. Die Module
kdénnen, wie jeweils erforderlich, entlang des Stutz-
drahtes 6 positioniert werden und in dieser Konfigu-
ration gesichert werden. Der Stitzdraht 6 kann so
ausgewahlt werden, dass er den erforderlichen Grad
der Langs-Flexibilitadt ermdglicht und kann aus einem
Draht hergestellt werden, der extrem flexibel ist, um
die Positionierung der Einrichtung in einem relativ un-
zuganglichen Kérperlumen zu vereinfachen. Mit dem
genannten Aufbau, in welchem der Stent einen unab-
hangigen Stltzdraht 6 hat, kann der Grad der Steif-
heit oder Flexibilitdt des Stitzdrahtes unabhangig
von dem Draht aus dem die réhrenférmigen Module
7 geformt sind, ausgewahlt werden. Der Stitzdraht 6
kann hoch-flexibel sein, um zu ermdéglichen, dass der
Stent durch enge gewundene Gefalle wie coronare
Arterien, zu fuhren. Obwohl die derzeitig bevorzugte
Ausfuhrungsform der Erfindung einen metallischen
Stutzdraht 6 (z. B. Edelstahl) enthalt, ist es so zu ver-
stehen, dass der modulare Aufbau der Erfindung
auch die Herstellung eines Stents ermdglicht, wobei
der Stutzdraht aus nicht metallischen Materialien ge-
bildet wird, wie etwa Polymer-Material, z. B. Nylon
oder ein biologisch absorbierbares Material. Andere
mechanisch und biologisch geeignete Klassen von
Materialien kdnnen ausgewahlt werden, einschliel3-
lich Materialien die in das Gewebe der GefalRwand
mit der Zeit biologisch absorbierbar sind. Bei einem
bio-absorbierbaren Stitzdraht 6, sollte er so ausge-
wahlt werden, dass die erforderlichen mechanischen
Eigenschaften fir eine geniigend lange Zeit erhalten
bleiben, damit das Modul 7 fest in der GefalRwand
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eingebettet wird. Die Stent-Module kénnen aus ei-
nem form-erinnernden Material wie z. B. einer Ni-
ckel-Titan-Legierung (Nitinol) gebildet werden, wo-
durch die Ausdehnung des Moduls durch ein Element
105 mit Heizwiderstand erreicht werden kann
(Fig. 7). Deshalb ermdglicht der modulare Aufbau
der Erfindung einen wesentlich vergréRerten Bereich
von Materialien und Eigenschaften der einzelnen
Komponenten, jede so ausgewahlt, um ein optimales
Ergebnis zu erzielen. Die Komponenten des Stents
kdnnen mit einem schitzenden Material beschichtet
sein, wie z. B. Karbon oder einem gerinnungshem-
menden Material wie Heparin. Solche Variationen der
Materialien ermdglichen das Abstimmen der mecha-
nischen Festigkeit und des elastischen Nachgebens
der réhrenférmigen Struktur 10 in einer Weise, die es
ermdglicht, den Stent an die spezifischen Anforde-
rungen eines individuellen Patienten anzupassen.
[0042] Die Verbinder 9, insbesondere wenn sie um
die zwei Endsegmente des Moduls 7 und des Stitz-
drahtes 6 angebracht werden, haben eine deutlich
gréRere Masse als die des Drahtes 13 aus dem die
Module gebildet sind. Deshalb wird der Bereich des
Ruckgrats der die Verbinder 9 enthalt eine deutlich
gréRere Radioopazitat haben als die des Drahtes 13
des entsprechenden Moduls. Die deutlich erhdhte
Radioopazitat des verbundenen Bereichs erhdht we-
sentlich die radiographische Kontrolle der Endopro-
these 1 wahrend der Implantation. Sie ermoglicht
auch, dass die Prothese zu einem spateren Zeitpunkt
radiographisch beobachtet wird, ohne Ultra-
schall-Verfahren erforderlich zu machen. Der Aufbau
des Stents ermdglicht es, das réhrenférmige Element
10 so zu konstruieren, dass es eine hohe mechani-
sche Festigkeit hat, wobei gleichzeitig eine Ausdeh-
nung des Elements zwischen seinem flachen Profil
und seiner maximalen ausgedehnten Konfiguration
ermoglicht wird, jedoch der Draht 13 des Moduls 7 im
Wesentlichen transparent fir Réntgenstrahlen sein
wird, bei Strahlungshdhen die in solchen Verfahren
typisch sind.

[0043] Fig. 5und 6 zeigen die Abstandhalter 50 zwi-
schen Paaren von aufeinanderfolgenden Verbindern
9 bevor die Ringe an den Stitzdraht 6 befestigt wer-
den. Die Abstandhalter haben vorzugsweise eine zy-
lindrische Form und haben ein zentrales Loch wo-
durch sie auf perlenartige Weise auf und entlang des
Langs-Drahtes 6 gefihrt werden kénnen. Wenn eine
Reihe von Verbindern 9 und Abstandhaltern 50 auf
den Stutzdraht 6 aufgebracht wurden, kann jedes
aufeinanderfolgende Paar von Verbindern 9 oder Ab-
standhaltern 50 gegenseitig ineinander greifen. Die
Lange der (des) Abstandhalters) kann vorbestimmt
werden, um sowohl eine prazise Kontrolle Gber den
Abstand zwischen zwei aufeinanderfolgenden Modu-
len zu ermdglichen, als auch um das Risiko zu redu-
zieren, dass der Stutzdraht 6 verbogen oder ander-
weitig beschadigt wird. In den meisten Fallen wird der
Abstand benachbarter Module, vorzugsweise so
sein, dass sie in enger Nahe (z. B. mit ihren Spitzen

15 zueinander benachbart) angebracht werden, um
eine wesentliche kontinuierliche Stutze fur die Gefalk-
wand 11 zu ermdglichen, wenn der Stent im Patien-
ten platziert wurde. Zusatzlich ermdglicht die Ver-
wendung der Abstandhalter 50, dass der Stent so zu-
sammengesetzt werden kann, dass nur die zwei du-
Reren Verbinder 9 fest mit dem Stiutzdraht 6 veran-
kert sind. In einer solchen Ausfihrungsform werden
die sich dazwischen befindenden Komponenten (der
Verbinder 9 und die Abstandhalter 50) in ihrer Positi-
on auf dem Stitzdraht gehalten und sich nicht von-
einander entfernen. Ob nun alle oder nur die auReren
Verbinder 9 fest mit dem Langs-Stitzdraht verbun-
den sind, brauchen die sich dazwischen befindlichen
Abstandhalter nicht direkt an den Draht 6 befestigt zu
werden, sondern kénnen durch und zwischen den
benachbarten Verbindern 9 an ihrem Platz gehalten
werden. Als GréRenbeispiel kdnnen die zylindrischen
Abstandhalter 50, die mit der Einrichtung mit dem
oben beschriebenen Abmessungen verwendet wer-
den kénnen, eine Lange von etwa 1.10 mm, einen
auflleren Durchmesser von 0.30 mm und eine Wand-
dicke von ungefahr 0.075 mm haben.

[0044] Die Abstandhalter 50, die einen kreisférmi-
gen Querschnitt haben, kénnen im Wesentlichen
bindig mit der gerundeten duReren Seite der be-
nachbarten verbindenden Elemente angebracht wer-
den. Ein weiterer Vorteil in der Verwendung der Ab-
standhalter 50 liegt darin, dass der Aufbau, zusam-
men mit den Verbindern 9 und den Teilen des Drah-
tes die durch die Verbinder hindurch gehen, ein
Ruckgrat bildet, welches eine im Wesentlichen konti-
nuierliche langliche Masse darstellt, mit einer deutlich
héheren Radioopazitat als die des schlangenformi-
gen Drahtes 13.

[0045] Alle Komponenten der Einrichtung sollten
aus Materialien geformt sein, die kompatibel mitein-
ander sind und die keine Mikrozellen bilden werden,
die elektrochemische Korrosion eines Teils der Ein-
richtung hervorrufen kénnten nachdem sie in das
Blutgefald implantiert wurde. Der Langs-Stitzdraht 6,
der Draht 13 und der Verbinder 9 sollten vorzugswei-
se die selbe chemische Zusammensetzung oder die
selben chemischen Zusammensetzungen haben, die
biologisch miteinander kompatibel sind. Exemplari-
sche Materialien, die in der Herstellung der Endopro-
thesen bevorzugt sind, enthalten die aus der Gruppe
von ausgeglihtem Edelstahl, Titan-Legierungen,
Gold-Nickel-Legierungen, Nickel-Chrom-Legierun-
gen und Titan-Chrom-Legierungen.

[0046] Der Stitzdraht 6 und die Module 7 kdnnen
unabhangig voneinander behandelt und geformt wer-
den, um die mechanischen und funktionalen Eigen-
schaften zu variieren, wodurch eine gewilnschte
Konfiguration erreicht werden kann, die an die Anato-
mie des jeweiligen Patienten angepasst ist. Zum Bei-
spiel kann der Draht 13, aus dem das Modul geformt
ist, einer ausglihenden Warmebehandlung unter-
worfen werden, um die Formbarkeit des Drahtes zu
kontrollieren.
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[0047] Fig. 5 und 6 zeigen die Art und Weise in der
ein verzweigter Stent in verzweigten BlutgefalRen
platziert werden kann. In dieser Ausfihrungsform ist
der verzweigte Stent aus zwei einzelnen (d. h. nicht
verzweigten) Teil-Stenten 1P (Fig. 5) und 1S (Fig. 6)
geformt. Der erste Teil-Stent 1P kann in der oben be-
schriebenen Art aufgebaut sein, die ein langliches
Ruckgrat enthalt, an welches eine Vielzahl von radial
ausdehnbaren Modulen 7 befestigt sind. Die Module
7 des Stent 1P konnen als in Gruppen arrangiert auf-
gefasst werden, enthaltend eine erste (proximate)
Gruppe 1Pa die an dem proximalen des Stent 1P
sein kann und eine zweite (distale) Gruppe 1Pb an
dem anderen Ende. Die Module 7 in der ersten Grup-
pe 1Pa werden entlang des Ruckgrats mit vorbe-
stimmten Abstandsintervallen angeordnet. Wie wei-
ter unten genauer beschrieben, sollte der Abstand L
zwischen den benachbarten Modulen 7 in der ersten
Gruppe 1Pa ausreichend sein, um den Modulen 7 ei-
nes anderen Stents zu ermoglichen, zwischen die
Module 7 in der ersten Gruppe 1Pa eingepasst zu
werden. In der bevorzugten Ausfihrungsform sind
die vorbestimmten Abstande nicht geringer als die
Lange LM eines Moduls 7, gemessen in paralleler
Richtung zum Rickgrat. Die Module 7 in der zweiten
Gruppe 1Pb konnen in enger Langs-Nahe zueinan-
der angeordnet werden oder mit anderem Abstand
der fir den jeweiligen Zweig der Vaskulatur, in die sie
platziert werden soll, angemessen ist. Der erste
Teil-Stent 1P ist auch so aufgebaut, dass er einen
Raum 1Pc hat, der eine seitliche Offnung SF zwi-
schen der ersten und zweiten Gruppe 1Pa, 1Pb des
Moduls 7 bildet. Die seitliche Offnung SF erméglicht
es, einen zweiten Teil-Stent im Zustand mit flachem
Profil durch den ersten Teil-Stent hindurchzufihren
(nach Ausdehnung des ersten Teil-Stents) und trans-
versal aus dem Raum 1Pc herauszuragen. Durch
Positionierung der seitlichen Offnung SF an der Ver-
bindungsstelle des verzweigten Blutgefalies, kann
ein zweiter Teil-Stent in den Arterienzweig 3¢ voran-
gebracht werden. In einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form kann die Lange der seitlichen Offnung SF unge-
fahr so grol® wie der Durchmesser 3s des Quer-
schnittes des Verzweigungsubergangs 3¢ sein. Die
Module 7 in der ersten Gruppe kénnen untereinander
auch durch einen zweiten Langs-Ruckgrat-Draht 6P
verbunden sein, genauso wie es die Module in der
zweiten Gruppe 1 Pb des ersten Teil-Stents 1P sein
kdnnen. Wenn zwei Ruckgrat-Drahte verwendet wer-
den, wird die Kontinuitat des zweiten Ruckgrat-Drah-
tes 6P (am weitesten oben befindlich wie in Fig. 5 zu
sehen) auf der Lange der seitlichen Offnung SF zwi-
schen den Modulgruppen 1Pa und 1Pb unterbro-
chen. Der zweite Teil-Stent ist vorzugsweise nur mit
einem einzigen Langs-Ruckgrat-Draht 6s ausgestat-
tet. Der Stent kann in situ in den Patienten aufgebaut
werden, indem zuerst der erste Teil-Stent 1P platziert
und ausgedehnt wird, wobei die seitliche Offnung SF
mit einem der Zweige 3¢ des Kdrperlumens ausge-
richtet wird und dann der zweite Teil-Stent 1S durch

den ersten Teil-Stent 1P und transversal durch die
seitliche Offnung SF in den anderen Lumenzweig 3¢
gefuhrt wird. Die proximalen Enden der Teil-Stents
sind vorzugsweise so ausgestaltet, um so miteinan-
der zu wirken, dass eine gemeinsame einzelne Roh-
re gebildet wird.

[0048] Der erste Stent 1P kann mit Hilfe einer unten
beschriebenen Beférderungseinrichtung in die Arte-
rie eingebracht und platziert werden und hat ein Aus-
dehnungselement, dass einen Ballon 104 enthalten
kann. Der Stent ist auf dem Ballon 104 mit flachem
Profil angebracht.

[0049] Die  Zusammensetzung des  ersten
Teil-Stents 1P enthalt die Anordnung des Riickgrats,
dass als durch den Langs-Stitzdraht 6 und die Ver-
binder 9 gebildet angesehen werden kann. Die Ab-
standhalter 50 kdnnen auch zwischen benachbarten
Paaren von Verbindern 9 angeordnet werden. Das
Muster von Verbindern 9 oder von Verbindern 9 und
Abstandhaltern 50 kann so eingerichtet werden, dass
eine genaue radiographische Visualisierung des
Raums 1Pc im mittleren Bereich des Stents ermdg-
licht wird, um die Lokalisierung dieses Bereichs an
der gewinschten Stelle in der vaskularen Verzwei-
gungsregion zu vereinfachen.

[0050] Zu bemerken ist, dass in der veranschauli-
chenden Ausfihrungsform der Bereich der seitlichen
Offnung SF in dem ersten Teil-Stent 1P radiogra-
phisch von den anderen Teilen des Stents unter-
scheidbar ist. In der veranschaulichenden Ausflih-
rungsform wird das dadurch erreicht, dass Abstand-
halter oder andere radiographisch beobachtbare
Komponenten entlang des Bereichs des Riickgrats
der sich zwischen den proximalen und distalen Mo-
dulgruppen 1Pa, 1Pb erstreckt, weggelassen wird.
Deshalb ist in dem Bereich 1Pc das Rickgrat nur
durch den Stltzdraht 6 gebildet, der wesentlich weni-
ger Masse hat als die anderen Teile des Rickgrats,
so dass dieser Bereich radiographisch unterschieden
werden kann.

[0051] Der zweite Teil-Stent 1S kann von gleicharti-
gem Aufbau wie der erste Teil-Stent 1P sein, enthal-
tend eine erste Gruppe 1 Sa von Modulen 7 mit der-
artigen Langs-Abstanden, um in die Zwischenrdume
zwischen den Modulen in der ersten Gruppe 1Pa des
ersten Teil-Stents hineinzupassen, und einer zweiten
Gruppe von Modulen 1Sb die nahe bei einander an-
geordnet werden kdnnen. Die erste und zweite Mo-
dulgruppe 18Sa, 1Sb kann durch den Raum 1Sc ge-
trennt werden, dessen Lange ungefahr der Durch-
messer des Querschnitts 3s des Verzweigungstiber-
gangs 3c ist. Der zweite Teil-Stent kann wie unten be-
schrieben durch einen Ballon-Beférderungskatheter
platziert werden, nachdem wenigstens der erste Satz
von Modulen 1Pa ausgedehnt wurde und in fester
Verbindung mit der inneren Oberflache des Blutgefa-
Res 3 ist. Der zweite Teil-Stent 1S wird langs in der
Vaskulatur platziert, so dass die Module 7 der proxi-
malen Gruppe 1 Sa des zweiten Teil-Stents langs mit
den Zwischenraumen zwischen den Modulen 7 der
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ersten Gruppe 1Pa des ersten Teil-Stents 1P ausge-
richtet sind. Die relative Positionierung der Gruppe
von Modulen kann durch die strahlungsundurchsich-
tigen Bereiche des Rickgrats vereinfacht werden,
insbesondere der Bereich der Verbinder 9 und, wenn
verwendet, der Abstandhalter 50. Wenn die Module
der ersten Gruppe 1Pa, 1Sa ausgerichtet sind, kon-
nen die Module 7 der zweiten Gruppe ausgedehnt
werden. Die resultierende verzweigte Stent-Struktur
kann so angeordnet werden, um einen im Wesentli-
chen kontinuierlichen proximalen Stent-Bereich in
dem Blutgefall zu bestimmen. In gleicher Weise wer-
den die zweiten Gruppen 1Pb, 1Sb des Moduls 7
ausgedehnt und in feste Verbindung mit den Berei-
chen der Blutgefaliverzweigungen, in die sie platziert
werden, gebracht. Um die Stutzung der GefalRwand
11 an der Verbindung der Blutgefalzweige 3, 3¢ zu
verbessern, kdnnen ein oder beide Teil-Stente 1P, 1S
mit speziell gestalteten Modulen 7 ausgestattet wer-
den, die an die seitliche Offnung SF angrenzen, wenn
sie platziert werden. In solchen modifizierten Modu-
len 7 kdnnen die Langs-Teile 14, 14", die die virtuelle
Randflache 12 bestimmen, so geformt werden, dass
sie ungleiche Langen haben und dadurch in den Be-
reich der Verzweigung hineinragen und diesen bes-
ser stutzen, insbesondere seitlich des Bereichs der
durch die seitliche Offnung SF bestimmt ist. Im Be-
reich der Gefalverbindung kann deshalb das Modul
7 so gesehen werden, als bestimme es eine virtuelle
zylindrische Flache die einen Bereich einer langs he-
rausragenden Zunge 108 enthalt, wodurch eine zu-
satzliche Stitzung der Wand der Verzweigung er-
reicht wird, aber ohne die seitliche Offnung SF zu ver-
sperren. Andererseits kann ein virtueller Zylinder, der
durch ein solches Modul gebildet wird, so angesehen
werden, als bestimme er eine virtuelle Flache die
schrag zur Langsachse 2 ist und durch die Spitzen 15
der Modulgruppe gebildet wird. Deshalb kénnen die
Endmodule jeder Modulgruppe 1Pa, 1Pb in dem ers-
ten Teil-Stent 1P so angeordnet werden, sodass ihre
Spitzen 15 in enger Nahe zueinander eingerichtet
werden kénnen. Wenn gewtinscht, kdnnen die Zun-
gen des Moduls 7 abwechselnd miteinander ver-
schachtelt werden, wie in Fig. 3 bei 108a angedeutet.
Auf diese Weise kann die Wand 11 des betroffenen
Gefales besser unterstitzt werden, mit kleiner oder
keiner Unterbrechung in Langsrichtung des Gangs.
In gleicher Weise kann in dem Bereich der Verzwei-
gung, die den Zweiggang 3c betrifft, eine erhohte Un-
terstutzung erreicht werden, indem eine Zunge 108"
an dem Modul 7 des zweiten Teil-Stents 1S zur Ver-
fugung gestellt wird, die an der Verbindung des
Zweiggangs 3c eingerichtet wird. Die Ausgewogen-
heit zwischen der mechanischen Festigkeit des
Stents 1 und seiner Fahigkeit elastisch nachzuge-
ben, kann weiter optimiert werden, indem das Modul
7 mit der Zunge 108 oder 108" aus einem Draht 13
gebildet wird, der einen anderen Durchmesser hat,
als der Draht der fur das andere Modul verwendet
wird, oder alternativ, indem die Module einer geeig-

neten Warmebehandlung vor deren Zusammenset-
zung zu dem Stent unterzogen werden.

[0052] Fig. 1 zeigt einen Beférderungskatheter, der
insbesondere dazu geeignet ist, den ersten Teil-Stent
des verzweigten Stents gemaf der Erfindung zu be-
férdern und zu platzieren. Es versteht sich, dass, ob-
wohl der Katheter 100 mit einem Ausdehnelement in
Form eines aufblasbaren Ballons 104 dargestellt ist,
andere Ausdehnelemente eingesetzt werden kon-
nen, nur als Beispiel ein elektrischer Heizer 105 mit
einem Widerstand (Fig. 7). Der Beforderungskathe-
ter 100 kann einen koaxialen Schaft mit einer inneren
Réhre 101 haben, eingerichtet in einer aulteren Roh-
re 110. Die innere Rdhre 101 erstreckt sich durch den
Ballon zu einem Abschlussbereich 100t und ist an
seinem distalen Ende offen. Die Enden 104e des Bal-
lons sind an dem distalen Ende der inneren und au-
Reren Roéhren 101, 110 befestigt, wie bei koaxialen
Ballonkathetern Ublich. Der ringférmige Raum der
zwischen der inneren Roéhre 101 und der &ulReren
Roéhre 110 gebildet wird, bildet ein erstes Lumen
durch das der Ballon aufgeblasen und entleert wer-
den kann. Das Lumen (als zweites festgelegt) durch
die innere Réhre 110 nimmt einen Fuhrungsdraht G1
auf, um die Navigation des Katheters 100 zu verein-
fachen.

[0053] Der Beférderungskatheter enthalt auch ei-
nen langlichen réhrenférmigen Fihrungsdrahtkanal
102 der sich entlang des Katheterschafts erstreckt
und einen distalen Abschnitt 102d hat, der kurz vor
dem distalen Abschnitt 101d der inneren Rohre 101
endet. Das distale Ende des Fihrungsdrahtkanals
102 ist so geformt, dass es einen Ausgang 102e ent-
halt, so orientiert, dass es einem zweiten Flihrungs-
draht G2 ermdglicht wird, seitlich von dem Katheter
100 abzustehen. Das Ausdehnelement, z. B. der Bal-
lon 104, ist derart an dem Katheter befestigt, so dass
der Flhrungsdrahtausgang 102e an dem distalen
Abschnitt 102d des Flhrungsdrahtkanals 102 expo-
niert bleibt. Wenn der Stent in den Katheter einge-
bracht wird, wird der Ballon so in zwei Falten 106 ge-
faltet, dass er den Fihrungsdrahtkanal 102 um-
schlief3t. Alternativ kénnte der Fuhrungsdrahtkanal
102 durch das erste Ausdehn-Lumen 110 geflhrt
werden und knapp vor dem Punkt an dem der Ballon
befestigt ist heraustreten, wie in Fig. 1 gestrichelt an-
gedeutet. Wie weiter unten genauer beschrieben,
kann, wenn die Einrichtung in dem Patienten platziert
wird, ein zweiter Fihrungsdraht G2 durch den Fuh-
rungsdrahtkanal 102 voran gefuhrt werden, der seit-
lich durch die Fuhrungsdrahtéffnung 102e heraus-
steht und in den Zweiggang 3c¢ voran gefiihrt werden
kann. Es ist einzusehen, dass der distale Abschnitt
102d des Fuhrungsdrahtkanals 102 zwischen dem
Stent und dem Ballon eingeschlossen wird, wenn der
Stent auf den Ballon aufgebracht wird. Der Fihrungs-
drahtausgang 102e wird relativ zum Stent so einge-
richtet, dass er mit der seitlichen Offnung SF des ers-
ten Teil-Stents ausgerichtet ist.

[0054] Wenn das Ausdehnelement einen elektri-
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schen Widerstandsheizer 105 enthalt, kann die Vor-
bereitung des Katheters 100 den Schritt umfassen,
den Heizer 105 zwischen der ersten und zweiten
Rohre 101, 102 anzuordnen (Fig. 7).

[0055] Der Stent 1 kann auf das distale Ende des
Katheters durch eine Einrichtung aufgebracht wer-
den, wie sie in der internationalen Anmeldung Nr.
PCT/IB96/00918, eingereicht am 13. September
1996, mit dem Titel ,Device and Method for Mounting
an Endovascular Stent Onto a Balloon Catheter" be-
schrieben ist, auf welche Bezug genommen wird.
Das Platzieren und Herstellen eines verzweigten
Stents, in situ, ist in den sequenziellen Zeichnungen
der Fig. 4a bis 4g dargestellt. Ublicherweise wird ein
Angioplastie -Verfahren in den BlutgefalRen 3, 3¢ an-
gewendet bevor die Teil-Stente 1P, 1S in dem Blutge-
fal platziert werden. Der Beférderungskatheter wird
zuerst so eingerichtet, dass sich der erste Fiihrungs-
draht G1 durch die innere Réhre 101 des Katheter-
schafts erstreckt. Der erste Teil-Stent 1P wird dann
um die Ausdehneinrichtungen 104, 105 an den Ka-
theter 100 angepasst, wobei der Fiihrungsdrahtaus-
gang 102e des Fiihrungsdrahtkanals 102 in Uberein-
stimmung mit der seitlichen Offnung SF gebracht
wird. Der Katheter 100 wird dann in das Blutgefal
des Patienten eingefuhrt und entlang und mit Hilfe
des Fuhrungsdrahtes G1 voran gefihrt, um die An-
ordnung derartig anzubringen, dass die Fihrungs-
draht6éffnung 102e an der Verbindung der BlutgefaR3-
zweige angeordnet ist und gegeniber des Zweig-
gangs 3c liegt (Fig. 4a). Dann wird der zweite Fuh-
rungsdraht G2 in den Fihrungsdrahtkanal 102 einge-
fuhrt und der Fihrungsdraht G2 voran geflihrt, so
dass seine Spitze aus dem Fihrungsdrahtausgang
102e hervortritt. Der FUhrungsdraht G2 wird dann in
den Zweiggang 3c¢ voran gefiihrt (Fig. 4b). Dann wer-
den die Ausdehneinrichtungen 104, 105 betrieben,
um den ersten Teil-Stent 1P auszudehnen und seine
Position in dem Blutgefald 3 zu stabilisieren (Fig. 4c).
Der Katheter 100 und der Flihrungsdraht G1 kénnen
dann aus dem Blutgefa® 3 zurlickgezogen werden
wahrend der zweite Flihrungsdraht G2 an seiner Po-
sition in dem Zweiggang 3c¢ bleibt (Fig. 4c). Der zwei-
te Teil-Stent 1S wird dann mit flachem Profil an dem
selben oder einem anderen Katheter angebracht.
Dieser Katheter wird dann entlang des zweiten Fih-
rungsdrahtes G2 voran gefihrt bis der zweite
Teil-Stent 1S und insbesondere die zweite Gruppe
1Sb der Module 7 in dem Zweiggang 3¢ angeordnet
sind (Fig. 4d). Die Ausdehneinrichtung 104, 105 wird
dann betrieben, um den zweiten Teil-Stent 1S in dem
Zweiggang 3¢ und dem Hauptgang 3 auszudehnen
und zu stabilisieren (Fig. 4e). Der zweite Katheter
kann dann entleert und zuriickgezogen werden
(Fig. 4f). Der zweite Flhrungsdraht G2 wird auch zu-
ruckgezogen (Fig. 49).

[0056] Es sollte beachtet werden, dass der erste
und zweite Teil-Stent in dem Blutgefall ausgerichtet
und gegeneinander orientiert werden kénnen, weil
die Verbinder 9 des Rickgrats auf dem Leuchtschirm

Uberwacht werden kénnen. Die Verwendung eines
doppelten Rickgrats flr den ersten Teil-Stent 1P er-
hoht diese Eigenschaft. Ein einzelnes Ruckgrat wird
fur den zweiten Teil-Stent 1S bevorzugt. Die Radioo-
pazitat des einzelnen Rickgrats ermoglicht es dem
Mediziner, den zweiten Teil-Stent 1S zwischen die
Module 7 der ersten Gruppen 1Pa und 1Sa einzubrin-
gen, wobei der einzelne Langs-Draht 6 des zweiten
Teil-Stents gegentiiber den zwei Riickgraten des ers-
ten Teil-Stents um 90 Grad gedreht ist und alle Teile
der Prothesenstruktur leicht zu identifizieren sind
(siehe Fig. 4d bis 49).

[0057] Die obigen Komponenten wirken im Wesent-
lichen in der gleichen Weise wie die oben im Zusam-
menhang mit den in Fig. 5 und 6 dargestellten Aus-
fuhrungsformen. In den in Fig. 8 bis 10 dargestellten
Abwandlungen enthalten die proximale Modulgruppe
201Sa des zweiten Teil-Stents 201S jedoch nur ein
einzelnes Modul 207, das dazu geeignet ist, in dem
einzelnen komplementaren Raum 200sv in der proxi-
malen Modulgruppe 201Pa des ersten Teil-Stents
201P platziert zu werden. In dieser Ausfihrungsform
entspricht der L-Raum von 200sv wenigstens der
Breite LM des Moduls 207. Die einzelne proximale
Modulgruppe 201Sa ist mit der distalen Modulgruppe
201 Sb durch einen relativ langen Ruickgrat-Draht
206 verbunden. Es sollte beachtet werden, dass ob-
wohl der zweite Teil-Stent, wie in Fig. 9 gezeigt, in
der Anordnung wahrend die zwei Teil-Stente zusam-
mengesetzt werden (Fig. 10), gebogen ist, der zwei-
te Teil-Stent jedoch im Wesentlichen gerade sein
wird, wenn er in den vorher platzierten ersten
Teil-Stent 201P eingebracht wird.

[0058] Fig. 11 bis 14 zeigen weitere Stente von Hin-
tergrundinteresse, worin nur die Teil-Stente so aufge-
baut sind, dass sie die Stutzung des Blutgefafles im
Bereich der Verzweigung der Gefale 203, 203¢ wei-
ter verbessern. An dieser Stelle werden die Module
207, die sich in unmittelbarer Nahe zur seitlichen Off-
nung 300 befinden (bezeichnet als SF in Fig. 5 und
6), aus zwei schlangenférmigen Drahten zusammen-
gesetzt, wovon einer (207') eine gréRere Amplitude
als der andere (207") hat, d. h., einer der schlangen-
férmigen Drahte hat kurzere Langs-Teile 214 als der
andere. Der Aufbau wird aus Fig. 11 ersichtlich, die
einen ersten Teil-Stent darstellt, dessen Module aus-
gebreitet und in einer flachen Ebene liegend gezeigt
sind. Die schlangenférmigen Drahte, die das Modul
an jedem Ende der seitlichen Offnung 300 (SF) be-
stimmen, sind aus zwei Drahten aufgebaut, die
Langs-Teile 214 haben, deren Langen und Neigun-
gen von denen bei 301" und 301" verschieden sind.
Der Draht, der die seitliche Offnung 300 (SF) be-
stimmt, wird aus dem schlangenférmigen Draht ge-
formt, der die engeren Neigungen und kirzeren Lan-
gen hat. Wenn der erste Teil-Stent (Fig. 11) in seiner
kafigartigen im Allgemeinen zylindrischen Anordnung
ist, kann jedes der zwei Module, die in unmittelbarer
Nahe der seitlichen Offnung SF liegen, als aus zwei
Abschnitten gebildet angesehen werden, wobei jeder
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Abschnitt ein virtuelles bogenférmiges Element 207",
207" bildet. Die bogenférmigen Drahtelemente 207,
207" kénnen miteinander durch die Verbinder 219a
verbunden werden. Vorzugsweise wird zusatzlich ein
kurzes Langs-Verbinderdraht-Rickgrat 206a mit dem
Ring-Verbinder 219a verbunden. Die Anordnung des
Ruckgrat-Drahtes 206, des kurzen Verbinder-Drah-
tes 206a und des Segments 207" wirken so zusam-
men, dass sie eine kafigartige Struktur mit einem ho-
hen Grad von lokaler Festigkeit bildet, insbesondere
im Bereich der seitlichen Offnung 300 (SF), die, wenn
die Einrichtung implantiert ist, den Eingang zum Ge-
falRzweig 203c bildet. Zusatzlich stellt die Anordnung
von vier auf dem Leuchtschirm sichtbaren Verbin-
der-Ringen 219, 219a, die rechtwinklig in Reihe um
die Offnung 300 (SF) angeordnet sind, eine Einrich-
tung zur Verfiigung, durch die die Lage und Orientie-
rung der seitlichen Offnung auf dem Leuchtschirm
nachgewiesen werden kann.

[0059] Wie in Fig. 12 gezeigt, enthalt der zweite
Teil-Stent 201S ein Modul in unmittelbarer Nahe zu
der Verbindung des gemeinsamen und abzweigen-
den Gefalles in welchem die Langs-Teile 214P des
Drahtes 13 erstreckt sind, um eine zungenartige An-
ordnung zu bilden, wie oben mit den Ausflhrungsfor-
men der Fig. 3, 5 und 6 beschrieben. Dieses Modul,
das mit dem zweiten Teil-Stent verknupft ist, kann
eher ganz aus einem einzelnen Draht gebildet wer-
den, als dass es aus zwei schlangenférmigen Drah-
ten mit Langs-Segmenten 214 von unterschiedlicher
Lange gebildet werden kann.

[0060] Es versteht sich, dass die vorhergehende
Beschreibung der Erfindung nur der Veranschauli-
chung davon und von anderen Ausfuhrungsformen
dient, Abwandlungen und Entsprechungen werden
dem Fachmann offensichtlich sein, ohne vom Grund-
legenden abzuweichen.

[0061] Fig. 8 bis 10 zeigen Abwandlungen der Erfin-
dung. Die Fig. 8 bis 10 enthalten Bezugszeichen in
gleicher Art wie die der in Fig. 5 und 6 gezeigten Aus-
fuhrungsform, aber mit der Addition von ,200" zu den
Bezugsziffern. Wie in Fig. 8 bis 10 gezeigt, sind des-
halb die Merkmale der Erfindung und deren Bezugs-
ziffern wie folgt:

Bezugszeichenliste

200sv Raum (zwischen zwei Modulen)

201 Stent

201P Erster Teil-Stent

201Pa Proximale Modulgruppe des ersten
Teil-Stents

201Pb Distale Modulgruppe des ersten
Teil-Stents

201Pc Raum (zwischen proximaler und distaler
Modulgruppe)

2018 Zweiter Teil-Stent

201Sa Proximale Modulgruppe des zweiten
Teil-Stents

201Sb Distale Modulgruppe des zweiten
Teil-Stents

201Sc Raum (zwischen proximaler und distaler
Modulgruppe)

202 Langsachse

203 Gemeinsames Lumen

203c Zweiggefall

203s ZweiggefalRabschnitt

206 Ruckgrat-Draht

207 Modul

208 Virtuelle Schleife

210 Kéfigartiger réhrenférmiger Aufbau

211 GefalRwand

212 Virtuelle zylindrische Flache

213 Draht

214 Langs-Modulsegment

215 Spitze

219 Verbinder-Ring

Patentanspriiche

1. Teil-Stent (1, 1P, 18), der zur Anbringung in ei-
nem verzweigten Bereich eines Kdrperlumens einge-
richtet ist und umfasst:
ein langliches réhrenbildendes Element mit einer mit-
tigen Langsachse (2), einem proximalen Abschnitt
(1Pa, 1Sa), einem distalem Abschnitt (1Pb, 1Sb) und
einer seitlichen Offnung (1Pc, 1Sc, 300, SF), die zwi-
schen dem proximalen und dem distalen Abschnitt
ausgebildet ist;
wobei der proximale und der distale Abschnitt anein-
andergrenzende Teile aufweisen, die die seitliche
Offnung seitlich begrenzen, und die aneinandergren-
zenden Bereiche sich aufeinander zu erstrecken und
nahe beieinander liegen;
wobei der proximale und der distale Abschnitt we-
nigstens ein radial ausdehnbares Modul (7) enthalten
und die seitliche Offnung zwischen dem innersten
Modul des proximalen und des distalen Abschnittes
ausgebildet ist und wenigstens eines der innersten
Module Teile mit unterschiedlichen axialen Abmes-
sungen hat;
die Module aus Draht (13) bestehen, der in einer
schlangenférmigen Struktur angeordnet ist, die
Langs-Drahtteile (14, 14") enthalt, die an Spitzen (17)
in Reihe miteinander verbunden sind, wobei wenigs-
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tens einige der Langsteile an wenigstens einem der
innersten Module langer sind als andere Langsteile
des innersten Moduls und so eine virtuelle Flache bil-
den, die schrag zu der Langsachse (2) ist, wobei die
virtuelle Flache die seitliche Offnung seitlich begrenzt
und durch die Spitzen des Moduls gebildet wird.

2. Teil-Stent (1, 1P) nach Anspruch 1, wobei jede
der virtuellen Flachen schrag zu der mittigen Langs-
achse (2) ist und sie nahe beieinander liegen, ohne
die seitliche Offnung (1Pc, 300, SF) zu versperren.

3. Teil-Stent (1, 1P, 1S) nach Anspruch 1, wobei
die Module (7) aufeinanderfolgend mit einem Rick-
grat und entlang desselben verbunden sind.

4. Teil-Stent nach Anspruch 3, wobei die Langs-
teile (14, 14") wenigstens eines der innersten Module
(7) so ausgefuhrt sind, dass wenigstens eine der ver-
bindenden Spitzen (17) sich auf das andere innerste
Modul (7) zu erstreckt und so eine seitliche Grenze
der seitlichen Offnung (1Pc, 1Sc, 300, SF) bildet, die
schrag zu der mittigen Langsachse (2) ist.

5. Teil-Stent nach Anspruch 4, wobei wenigstens
eine der Spitzen (17) eines innersten Moduls (7) we-
nigstens eine der Spitzen (17) des anderen innersten
Moduls (7) uberlappt und sich Uber sie hinaus er-
streckt.

6. Teil-Stent (1, 1P, 1S) nach Anspruch 3, wobei
wenigstens eines der innersten Module (7) des Wei-
teren einen groRBeren schlangenformigen Draht
(207") umfasst, der in StoRverbindung mit einem klei-
neren schlangenférmigen Draht (207") verbunden ist
und langere Langsteile (214) als dieser hat.

7. Teil-Stent (1, 1P, 1S) nach Anspruch 6, wobei
der kleinere schlangenférmige Draht (207") ein axia-
les Ende der seitlichen Offnung (1Pc, 1Sc, 300, SF)
bildet.

8. Teil-Stent (1, 1P, 1S) nach Anspruch 7, der des
Weiteren umfasst, dass ein Ende des kleineren
schlangenférmigen Drahtes (207™) mit dem Rickgrat
verbunden ist.

9. Verzweigter Stent, der zwei Teil-Stente (1, 1P,
18) nach Anspruch 1 umfasst, wobei sich ein zweiter
Stent (1S) durch den proximalen Abschnitt (1Pa) ei-
nes ersten Stents (1, 1P) hindurch erstreckt und seit-
lich durch die seitliche Offnung (1P, 300, SF) dessel-
ben hindurch vorsteht, so dass die seitlichen Offnun-
gen (1Pc, 1Sc, 300, SF) beider Stente (1, 1P, 1S)
eine Verzweigungsverbindung bilden.

10. Verzweigter Stent nach Anspruch 9, wobei
drei aneinander grenzende Abschnitte sich axial auf
die Verzeigungsverbindung zu erstrecken, ohne die
seitliche Offnung (1Pc, 300, SF) zu versperren.

11. Verzweigter Stent, der zwei Teil-Stente (1, 1P,
18) nach Anspruch 3 umfasst, wobei sich ein zweiter
Stent (1S) durch den proximalen Abschnitt (1Pa) ei-
nes ersten Stents (1, 1P) hindurch erstreckt und seit-
lich durch die seitliche Offnung (1P, 300, SF) dessel-
ben hindurch vorsteht, so dass die seitlichen Offnun-
gen (1Pc, 1Sc, 300, SF) beider Stente (1, 1P, 1S8)
eine Verzweigungsverbindung bilden.

12. Verzweigter Stent nach Anspruch 11, wobei
die Langsteile (14, 14') wenigstens eines der inners-
ten Module (7) so ausgeflihrt sind, dass wenigstens
eine der verbindenden Spitzen (17) sich in die Ver-
zweigungsverbindung hinein auf einen anderen in-
nersten Modul (7) zu erstreckt.

13. Verzweigter Stent nach Anspruch 12, wobei
wenigstens eine der Spitzen (17) eines innersten Mo-
duls (7) wenigstens eine Spitze (17) eines anderen
innersten Moduls (7) Uberlappt und sich Uber diese
hinaus erstreckt.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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