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outer stent, and a second membrane on the second stent; the ends of the first

and second membranes are joined together at the ends of the stents, are
folded over onto the inner face of the first stent and are clamped beneath

( flexible tongues of the first stent.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft einen Doppelstent mit 2
koaxial angeordneten Stents, wobei zwischen einem ersten inneren Stent und
einem zweiten dulleren Stent eine erste Membran und auf dem zweiten Stent
eine zweite Membran angeordnet ist und die Membranenden der ersten und
der zweiten Membran an den Enden der Stents zusammengefasst sind und
auf die Innenseite des ersten Stents umgeschlagen und unter Federzungen
des ersten Stents festgeklemmt sind.
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Doppelstent

Die Erfindung betrifft einen Doppelstent mit 2 koaxial angeordneten Stents,
wobei zwischen einem ersten inneren Stent und einem zweiten aulleren Stent
eine erste Membran angeordnet ist. Der Doppelstent dient insbesondere als
Stentgraft zur Uberbriickung von vaskuldren Fehlbildungen, etwa Aneurysmen
und Shunts, aber auch =zur Verstarkung von labilen, brlchigen oder
thrombotischen GefalRwanden. Er wird ferner eingesetzt als Uberbriickung bei
Abzweigungen aus gestenteten Gefallen.

Stentgrafts zur Uberbriickung von vaskuldren Fehlbildungen sind in einer
Vielzahl von Formen bekannt. In der Regel bestehen sie aus einem Stent, der
mit einer Membran ganz oder teilweise uberzogen ist. Die Membran schliel3t die
vaskulare Fehlbildung gegen das Gefal ab, der Stent halt das Gefal} offen und
sorgt dafur, dass die Membran eng an der Gefaltwand anliegt.

Ein Problem bei Stentgrafts ist die Verankerung der Membran am Stent. Hierzu
wurden Doppelstents entwickelt, bei denen die Membran zwischen einem
aulReren und einem inneren Stent gehalten wird. Bei der Expansion eines
solchen Doppelstents nimmt die Membran an der radialen Erweiterung teil,
bleibt aber zwischen den beiden Stents eingeklemmit.
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Ein solcher Doppelstent ist beispielsweise aus der DE 197 20 115 A1 bekannt.

Der dort beschriebene Stent hat sich an und fur sich bewéhrt, ist aber in

zweierlei Hinsicht verbesserungsfahig.

Zum einen ergeben sich haufig Probleme mit der Dichtigkeit, da die Membran
nicht unmittelbar an der Gefallwand anliegt und/oder bei der Expansion des
Doppelstents beschadigt wird. In beiden Fallen wird der Doppelstent den an ihn
gestellten Anforderungen, namlich der Abschottung beispielsweise einer
vaskularen Fehlbildung, nicht gerecht.

Zum anderen kann es bei der Expansion des Doppelstents dazu kommen, dass
der Verbund aus zwei Stents und einer Membran an Zusammenhalt verliert,
beispielsweise  wenn die beiden Stents  ein unterschiedliches

Expansionsverhalten — etwa aufgrund ortlicher Gegebenheiten — haben.

Bei der Verwendung normaler Stentgrafts reicht in zahlreichen Fallen die
Radialkraft eines einzelnen Stents, sei er ballonexpandierbar oder selbst
expandierend, nicht aus, um die Membran sicher zu verankern und/oder eine
zuverlassige und dauerhafte  Uberbriickung oder GefaRerweiterung
sicherzustellen. In diesen Fallen ware der Einsatz eines Doppelstents mit
erhohter Radialkraft sinnvoll. Dies gilt insbesondere fur selbst expandierende
Stents, die in der Regel eine geringere Radialkraft haben, als

ballonexpandierbare Stents.

Der Erfindung liegt damit die Aufgabe zu Grunde, einen Doppelstent
bereitzustellen, der zum einen den Anforderungen an die Dichtigkeit und
Zuverlassigkeit genugt und zum anderen den notwendigen Zusammenhalt

gewahrleistet. Darlber hinaus soll der Stent eine hohe Radialkraft aufweisen.

Diese Aufgabe wird mit einem Doppelstent der eingangs genannten Art gelost,

bei dem auf dem zweiten auleren Stent eine zweite Membran angeordnet ist,
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wobei die Membranenden der ersten und der zweiten Membran an den Enden

der Stents zusammengefasst sind, auf die Innenseite des ersten Stents
umgeschlagen sind und unter Federzungen des ersten Stents festgeklemmt
sind.

Der erfindungsgemafle Doppelstent weist nicht nur einen inneren und einen
auflderen Stent auf sondern auch eine innere und aulere Membran. Dabei
erganzen sich die beiden Stents hinsichtlich der Radialkraft und die beiden
Membranen hinsichtlich der Dichtigkeit. Die aulRere zweite Membran dient als
Schutz und Erganzung der inneren ersten Membran; wenn die innere Membran
bei der Expansion beschadigt wird, beispielsweise einreildt; ist die aulere
Membran in der Lage, diesen Defekt auszugleichen und umgekehrt. Des
Weiteren halt die &ulere Membran das Konstrukt zusammen, wobei
Verankerung der Enden der aulleren Membran — zusammen mit den Enden der
inneren Membran — auf der Innenseite des inneren Stent zu diesem

Zusammenbhalt beitragt.

Fir die erfindungsgemal eingesetzten Stents kommen Ubliche Stentdesigns
infrage, wie sie vielfach bei ballonexpandierbaren und selbst expandierenden
Stents entwickelt wurden. FUr ballonexpandierbare Stents kommen Ubliche
Materialien in Frage, beispielsweise Stahllegierungen fir den medizinischen
Gebrauch, Kobalt-Chrom-Legierungen und dergleichen. Fur  selbst
expandierende Stents kommen insbesondere Materialien mit einem

Formgedachtnis infrage, etwa Nickel-Titan-Legierungen.

Die Stents kdnnen geflochten sein, werden aber in der Regel aus einem Rohr
mit geeignetem Durchmesser mithilfe eines Laserstrahls geschnitten. Sie
verfugen Uber eine Maschenstruktur

Die Stents kdnnen beispielsweise eine Maschenstruktur haben, wie sie von

einander kreuzenden Stegen gebildet wird. Bevorzugt sind Stents, die aus einer
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Mehrzahl von maandrierenden Ringsegmenten gebildet werden, wobei die

Ringsegmente durch Verbindungsstege mit benachbarten Ringsegmenten
verbunden sind. Auch in diesem Fall entstehen Maschen, deren GroRe durch
die Haufigkeit der Verbindungsstege zwischen zwei benachbarten
Ringsegmenten bestimmt ist. Eine solche Stentstruktur ist geeignet, die bei der
Expansion auftretende Langenreduktion zumindest teilweise auszugleichen, je

nach Anordnung und Form der Verbindungsstege.

Die am inneren ersten Stents vorhandenen Federzungen kénnen eine Vielzahl
von Formen haben. Die Federzungen weisen dabei stentauswarts, d.h., sie
weisen zum Stentrand. Solche Federzungen konnen beispielsweise auswarts
weisende Schlingen der Ringsegmente sein, wobei die Folienenden zwischen
den Schlingen und vom gleichen Ringsegmente ausgehenden

Verbindungsstegen festgeklemmt werden.

Der innere Stent kann auch speziell ausgebildete Federzungen, beispielsweise
in Form von Blindstegen, die in den Schlingen oder an auswartsweisenden
Schlingenbogen angeordnet sind und keine Verbindungen zu benachbarten
Ringsegmenten herstellen. Federzungen konnen auch als Einschnitte in den
Schlingenbogen vorliegen, dergestalt, dass die Schlingenbdgen gespalten sind
und die Membranenden nach Art einer Blroklammer festhalten.

Das Festklemmen der Membranenden auf der Innenseite des inneren Stent
fuhrt zu einer zuverlassigen Verankerung der beiden Membranen und starkt den
Verbund aus innerem Stent, innerer Membran, auferem Stent und &ullerer

Membran.

Die Federzungen des inneren Stents weisen immer stentauswarts. Sie befinden
sich in der Regel im Randbereich des inneren Stents, dort vorzugsweise an dem

zum randstandigen Ringsegment benachbarten Ringsegment.
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Fir die Membranen kann jedes daflur geeignete biologische oder kunstliche

Material verwandt werden. In der Regel bestehen die Membranen aus einem
Kunststoff, vorzugsweise einem Kunststoffschlauch, der Uber den jeweiligen
Stent gezogen ist. Ein geeignetes Material ist beispielsweise
Polytetrafluorethylen, PTFE, insbesondere ePTFE, dass die bendtigte Elastizitat
fur die Expansion aufweist. Andere medizinisch geeignete Kunststoffe, etwa
Polyester, Polyolefine, Polyurethane, Polyurethancarbonat und dergleichen,

kénnen ebenfalls eingesetzt werden.

Es versteht sich, dass fiir den inneren und den aufderen Stent unterschiedliche
Designs verwandt werden koénnen und die innere und aullere Membran aus

verschiedenen Materialien gefertigt sein konnen.

Die Verwendung von zwei Stents und zwei Membranen flhrt naturgemaly zu
einer relativ hohen Wandstarke des Konstrukts, was die Mandvrierfahigkeit im
Gefallsystem eines Patienten einschrankt. Dem kann dadurch begegnet
werden, dass die Wandstarke der zum Schneiden der Stents verwandten Rohre
gering gewahlt wird, beispielsweise im Bereich von 0,05 bis 0,50 mm,
vorzugsweise 0,10 bis 0,20 mm und insbesondere etwa 0,15 mm. Auch die
Stegbreite kann vermindert werden auf beispielsweise 0,05 bis 0,50 mm,
vorzugsweise 0,10 bis 0,20 mm und insbesondere etwa 0,15 mm. Durch die

Verwendung von zwei Stents wird dennoch eine hohe Radialkraft erreicht.

Es ist ferner bevorzugt, den aufleren Stent mit kleineren Maschen zu versehen
als den inneren Stent. Hierdurch wird bei der Expansion eine Pressspannung
erzeugt, die sich vorteilhaft auf die Radialkraft und den Zusammenhalt des
Konstrukts auswirkt. Erzielt wird eine hohe Festigkeit und Dauerhaftigkeit des

Konstrukts.
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Der erfindungsgemale Doppelstent ist insbesondere geeignet, in Abzweige aus

gestenteten Gefallen eingesetzt zu werden und den sich dabei zwischen
gestentetem Gefall und Abzweigung bildenden Raum zu Uberbricken.

Die Erfindung wird durch die beiliegenden Abbildungen naher erlautert, die
bevorzugte Ausfuhrungsformen der Erfindung zeigen. Es versteht sich, dass in
den Abbildungen gezeigten Merkmale jeweils fur sich Teil der Erfindung sind
und nicht nur im Zusammenhang mit anderen Merkmalen der Abbildung zu

verstehen sind. Es zeigen:

Figur 1 schematisch den Aufbau eines erfindungsgemafRien Stents;

Figur 2 eine Variante des zum Einsatz kommenden Klemmprinzips der

Membranen; und

Figur 3 eine weitere Variante des Klemmprinzips.

Der Doppelstent 1 gemal Figur 1 besteht aus einem ersten inneren Stent 2 und
einem zweiten auleren Stent 3, die koaxial zueinander angeordnet sind. Der
aulRere Stent 3 ist um ein geringes kurzer als der innere Stent 2. Der
Doppelstent ist im nicht expandierten Zustand dargestellt. Zwischen dem
inneren Stent 2 und dem &aulleren Stent 3 befindet sich eine erste innere
Membran 4, auf dem aufderen Stent 3 eine zweite aulRere Membran 5. Beide
Membranen bestehen aus ePTFE.

Die innere Membran 4 und die dullere Membran 5 werden an ihren beiden
Enden jeweils zusammengefasst und um den Rand der beiden Stents nach
innen in den Hohlraum des inneren Stents 2 umgeschlagen. Schematisch
dargestellt ist eine von mehreren Federzungen 6, die nach innen aufgebogen ist

und unter die die Membranenden ragen. Die Federzungen 6 werden zur
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Festlegung der Membranenden nach auflen zurlckgebogen, so dass die

Membranenden unter innen festgeklemmt sind.

Figur 2 zeigt ein Stentdesign fur den inneren Stent 2, bei dem in Eintiefungen 10
eines Ringsegments 8 Blindstege 11 hineinragen, unter die eine Membran 4/5
geschoben werden kann, so dass sie zwischen den Schlingen 7 des
Ringsegments 8 und den Blindstegen 11 festgehalten wird. Benachbarte
Ringsegmente 8 sind durch Verbindungsstege 12, die an den Umkehrpunkten

13 ansetzen miteinander verbunden.

Figur 3 zeigt ein Ringsegment eines Stentdesigns, bei dem im die Schlingen 7
des Ringsegments 8 Bdgen 9 eingeschnitten sind, so dass senkrecht zur
Stentachse bewegliche Federzungen 6 entstehen, die in der Lage sind, eine
darunter geschobenen Membran 4/5 nach Art einer Buroklammer festzuhalten.
Das Stentdesign ist Teil eines inneren Stents 2.
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Patentanspruche

1. Doppelstent mit zwei koaxial angeordneten Stents, wobei
zwischen einem ersten inneren Stent und einem zweiten auleren Stent
eine erste Membran angeordnet ist, dadurch gekennzeichnet, dass auf
dem zweiten Stent eine zweite Membran angeordnet ist und dass die
Membranenden der ersten und der zweiten Membran an den Enden der
Stents zusammengefasst sind und auf die Innenseite des erstens Stents
umgeschlagen und unter Federzungen des ersten Stents festgeklemmt
sind.

2. Doppelstent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

wenigstens einer der Stents eine Maschenstruktur aufweist.

3. Doppelstent nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,
dass wenigstens einer der Stents eine Mehrzahl von nebeneinander
angeordneten Ringsegmenten mit maandrierender Struktur aufweist, die

durch Stege miteinander verbunden sind.
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4. Doppelstent nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch

gekennzeichnet, dass die Federzungen in Maschen oder Schlingen des
ersten Stents angeordnete Blindstege sind.

5. Doppelstent nach einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die Federzungen von Einschnitten in
Stegschlingen des ersten Stents gebildet sind.

6. Doppelstent nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch

gekennzeichnet, dass die Federzungen stentauswarts weisen.

7. Doppelstent nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Federzungen in den Randbereichen des ersten

Stents angeordnet sind.

8. Doppelstent nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass
die Federzungen an Ringsegmenten ausgebildet sind, die benachbart zu

randstandigen Ringsegmenten angeordnet sind.

9. Doppelstent nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch
gekennzeichnet, dass der zweite Stent eine dichtere Struktur aufweist als

der erste Stent.

10. Doppelstent nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stege des ersten und zweiten Stents auf Lucke

stehen.

11. Doppelstent nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die erste und/oder zweite Membran aus einem
Kunststoff bestent.
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12. Doppelstent nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass
die erste und/oder zweite Membran aus PTFE besteht.
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