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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vor-
richtung zur Schienung und/oder Offenhaltung eines
Hohlraums, eines Organwegs und/oder eines Gefa-
Res im menschlichen oder tierischen Koérper mit zu-
mindest einem komprimierbaren und selbstexpandie-
renden, aus mindestens drei Phasen aufgebauten
Stent, wobei dieser mindestens zwei funktionale
Phasen und mindestens eine Ubergangsphase zur
Verbindung der mindestens zwei funktionalen Pha-
sen aufweist.

Stand der Technik

[0002] Krankheitsbilder, die auf dem zumindest par-
tiellen VerschluR von Hohlrdumen, Organwegen
und/oder Gefalken beruhen, nehmen zivilisationsbe-
dingt stark zu. Ein wichtiger Bereich solcher Krank-
heitsbilder bezieht sich auf die Atemwege. So ist die
obstruktive Schlafapnoe eine lebensbedrohliche Er-
krankung, die aus dem Verschlu® der hinteren Atem-
wege durch Muskelerschlaffung wahrend des Schla-
fes resultiert. Durch wiederholten, teilweise sehr hau-
figen kurzzeitigen Atemstillstand wird der Patient
wahrend des Schlafs nicht ausreichend mit Sauer-
stoff versorgt, im Extremfall bis hin zur Todesfolge. Zi-
vilisationsbedingte Faktoren wie z.B. starke Fettlei-
bigkeit oder UbermaRiger Alkoholgenul} verstarken
das Erkrankungsrisiko deutlich. Das Schnarchen ist
eine leichtere Effektauspragung als die Schlafapnoe,
resultierend aus den gleichen organischen Ursa-
chen. Wahrend das Schnarchen dem Menschen of-
fensichtlich ist, werden die schwerwiegenden ge-
sundheitsgefahrdenden Folgen vor allem des starken
Schnarchens und der Schlafapnoe oft nicht regist-
riert, da der Patient sich der Folgen der organischen
Mangelerscheinungen nicht bewu3t wird.

[0003] Fig. 1 zeigt freie Atemwege, bei denen eine
normale Atmung gegeben ist. Die beim Schlafen ein-
tretende Entspannung der Zunge und der umgeben-
den Muskeln im Rachenraum fiihrt durch die herein-
stromende Atemluft zu Schwingungen des Gaumen-
segels und der Weichteile des Rachens, was zum
Schnarchgerausch fiihrt. Starkes Erschlaffen des Ra-
chengewebes und das Zurlckfallen des Zungen-
grundes kann zum voélligen Verschluld der Atemwege
fuhren (Fig. 2). Nach einer gewissen Zeit (ca. 60-90
Sekunden) wird durch das Gehirn eine Weckreaktion
hervorgerufen. Der Ubergang vom Schnarchen zur
Apnoe ist flieRend. Der Atemstillstand kann bis zu 1,5
Minuten andauern und sich 200400 Mal wahrend
der Nacht wiederholen, was fur den Patienten keinen
Tiefschlaf zulaf3t. Die Folgen sind unruhiger Schlaf,
Tagesmiudigkeit, Bluthochdruck, Herzbeschwerden,
Antriebslosigkeit, usw. Wird die Krankheit nicht be-
handelt, so kann sich der Kérper im Schlaf nicht aus-
reichend regenerieren, was zu einer geringeren Le-
benserwartung fihrt. Verstarkte Druckschwankun-
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gen innerhalb des Brustkorbes koénnen u.U. das
Herz-Kreislaufsystem negativ beeinfluBen. Folgen
des Schnarchens sind Bluthochdruck und Abfall des
Sauerstoffgehalts im Blut. Man nimmt heute an, dafl
insbesondere durch Schlafapnoe, aber auch durch
Schnarchen wesentliche organische Folgeerkran-
kungen eintreten kénnen.

[0004] Der Health Technology Assessment Report,
Band 25 ,Das Schlaf-Apnoe-Syndrom" von Perleth et
al., Asgard Verlag St. Augustin 2003, konstatiert auf
der Basis epidemiologischer Untersuchungen eine
Pravalenz der Schlafapnoe von ca. 2-4% der Bevol-
kerung in Deutschland, also bei etwa 2 bis 3 Millionen
betroffenen Menschen. Bei den in Schlaflabors
durchgefiihrten diagnostischen Testungen erwiesen
sich demnach etwa die Halfte aller Patienten als von
Apnoe betroffen und dringend behandlungsbedirftig.
Andere Quellen gehen von einer Quote von nur 5%
fur die diagnostizierten und therapierten Erkrankun-
gen aus. Nach Angaben von Prof. Dr. Frank Michael
Baer, Universitatsklinikum Koéln, gehért ein Drittel der
mannlichen Bevdlkerung in Deutschland zu den re-
gelmaBigen Schnarchern. Bei 4% der Manner und
2% der Frauen zwischen 30 und 60 Jahren mufte
das Schnarchen behandelt werden. Dabei ist die In-
zidenz des Schnarchens mit dem Alter stark anstei-
gend. So schnarchen im 20. Lebensjahr nur etwa
10% der Bevolkerung, im 50. Lebensjahr aber bereits
etwa 50%. Zusammenfassend handelt es sich bei der
Schnarchapnoe um eine Erkrankung von volkswirt-
schaftlich relevantem Charakter mit zunehmender
Verbreitung und Bedeutung, wobei nur ein geringer
Teil der Betroffenen erkannt ist und therapiert wird.
Demnach besteht insbesondere auch ein Bedarf fur
neue, einfache, aber wirksame Therapiemoglichkei-
ten.

[0005] Die Standardtherapie bei Schlafapnoe ist
heute die aktive Versorgung des Patienten mit Atem-
luft unter Uberdruck durch ein n-CPAP-Beatmungs-
gerat (nasal continuous positive airway pressure).
Durch das nachtliche Tragen einer Atemmaske,
durch die ein kontinuierlicher positiver Atemweg-
sdruck erzeugt wird, werden die Atemwege ausrei-
chend offengehalten. Das Wirkungsprinzip ist in
Fig. 3 dargestellt. Wesentliche Nachteile dieser Stan-
dardtherapie, die bisher die einzige Behandlungs-
moglichkeit mit medizinischer Effizienz ist, sind die
Unannehmlichkeiten fir den Patienten, die vor allem
durch das luftdichte Tragen der Sauerstoffmaske
wahrend der ganzen Nacht, fixiert Uber ein ausrei-
chend festes Kopfband und Uber den Versorgungs-
schlauch angebunden an das Beatmungsgerat,
durch eine Austrocknung der Schleimhaute bzw. die
Notwendigkeit der Befeuchtung der Atemluft sowie
durch die Betriebsgerdusche des Beatmungsgerats
hervorgerufen werden. Zusatzlich zu der stark einge-
schrankten Bewegungsfreiheit wahrend des Schlafs
kommt das Risiko, da} durch Undichtigkeiten zwi-
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schen der Atemmaske und der Gesichtshaut Luft ent-
weicht und somit der Uberdruck unbeabsichtigt redu-
ziert wird, was zu einem nicht mehr ausreichend ho-
hen Uberdruck fiihren kann. AuRerdem ist verstand-
licherweise die Akzeptanz fur das nachtliche Tragen
der Atemmaske bei vielen Patienten zeitlich sehr be-
grenzt, obwohl eine lebenslange Therapie erforder-
lich ist. Der o.g. HTA-Report berichtet, dal3 die Ak-
zeptanz der CPAP-Behandlung insbesondere lang-
fristig relativ gering ist. Weniger als die Halfte der Pa-
tienten, denen CPAP empfohlen wurde, fiihren die
Behandlung langerfristig (d.h. mehr als einen Monat)
fort. Bemerkenswerterweise wird trotz nachweislich
nur bei der CPAP-Maske gegebener signifikanter the-
rapeutischer Wirksamkeit von den Patienten subjek-
tiv eine intraorale Schiene eindeutig praferiert, was
auf die geringere subjektive Belastung durch die The-
rapie zurickzufliihren sein durfte. Die intraorale
Schiene soll zumindest eine teilweise Verbesserung
der Symptome durch die Sicherstellung der Mundat-
mung bewirken. Ein weiterer Nachteil der
CPAP-Maske ist die Notwendigkeit, das Beatmungs-
gerat auch auf Reisen mitfihren zu missen. Dazu
kommt der Reinigungs- und Wartungsaufwand.

[0006] Aufgrund dieser starken Belastungen und
Einschrankungen fur den Patienten besteht ein hoher
Leidensdruck unter den Apnoe-Patienten und ein
starkes Interesse an alternativen und subjektiv ver-
traglicheren Therapiemdglichkeiten. Nach vorherr-
schender Meinung ist bis heute keine effiziente alter-
native Behandlungsmoglichkeit entwickelt worden,
die routinemalig einsetzbar, praktikabel und kos-
teneffizient ist.

[0007] Eine Vielzahl von Vorschlagen zur mechani-
schen Verhinderung des Schnarchens und der Ap-
noe sind gemacht worden, von denen sich aber kei-
ner auf dem Markt etablieren konnte. In DE 195 01
363 wird eine durch den Mund einzufiihrende Vor-
richtung beschrieben, die durch ein in den Schlund
einflhrbares und dort fixierbares Rohr gekennzeich-
net ist und das Zusammenfallen der Weichteile im
Schlund verhindern soll. Als ein Nachteil wird das
notwendige Uberwinden des Brechreizes vom Erfin-
der aufgefihrt. Der hier beschriebene Weg ber den
Mund ist erfahrungsgemaR nicht praktikabel und
fuhrt zu keiner ausreichenden Minderung der Symp-
tome. Eine ahnliche Vorrichtung zur Stlutzung der
weichen Gaumenteile im Nasen- und Rachenbe-
reich, die allerdings durch die Nase eingefiihrt wer-
den soll, wird in DE 100 28 013 vorgeschlagen. Die
Wirkung ist vergleichbar gering der des vorgenann-
ten Instruments. Alternativ wird in WO 98/23233 vor-
geschlagen, durch die Nase ein Doppelrohr zur Si-
cherstellung des Bellftungskanals einzuflhren, das
allerdings ahnlich wenig wirksam ist wie die vorge-
nannten beiden Instrumente. DE 102 40 725 be-
schreibt eine am Ende mittels eines Zugelementes
aufweitbare Sonde gegen Apnoe und Schnarchen.
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Hierbei ist nicht beschrieben, wie in der Praxis das
Aufweiten mittels des Zugelementes und die Stabili-
sierung der aufgeweiteten Sonde im Atemweg erfol-
gen soll.

Aufgabenstellung

[0008] Der vorliegenden Erfindung liegt nun die Auf-
gabe zugrunde, einerseits die vorstehend genannten
Nachteile des Standes der Technik zu vermeiden und
andererseits eine praktikable Schienung und/oder
Offenhaltung von  Hohlrdumen, Organwegen
und/oder Gefallen im menschlichen oder tierischen
Koérper zu ermoglichen, wobei fir die Behandlung
von Krankheiten wie Schnarchen und/oder Schlafap-
noe eine taglich wiederholte Benutzung einer erfin-
dungsgemafRen Vorrichtung notwendig ist und da-
durch besondere Anforderungen an die Haltbarkeit
eines derartigen medizinischen Instruments zu stel-
len sind. Dabei soll das erfindungsgemafde Prinzip fiir
die Vorrichtung nicht nur spezifisch in den Atemwe-
gen zur Behandlung von Schnarchen und/oder
Schlafapnoe wirksam sein, sondern auch zur Schie-
nung und/oder Offenhaltung anderer Hohlrdume, Or-
ganwege und/oder Gefalie im menschlichen oder tie-
rischen Kérper angewendet werden kénnen.

[0009] Die Aufgabe wird durch eine Vorrichtung
nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1 dadurch ge-
I8st, dal der zumindest eine Stent nach dem Oberbe-
griff mindestens dreiphasig ausgebildet ist und die
verschiedenen Phasen des zumindest einen Stents
unterschiedlich stark aufgeweitet werden kénnen,
wobei die mindestens eine Ubergangsphase die min-
destens zwei funktionalen Phasen so miteinander
verbindet, dal} diese voneinander unbeeinfluft ihre
Konfiguration einnehmen kénnen. In einer bevorzug-
ten Ausfiihrungsform wird die mindestens eine Uber-
gangsphase durch die mindestens einmalige Um-
schlingung von mindestens zwei Drahten, Fasern
und/oder Faden (,Verzwirbelung") ausgebildet. Wei-
terbildungen der Erfindung sind in den jeweils abhan-
gigen Ansprichen definiert.

[0010] Dadurch wird eine Vorrichtung geschaffen,
die im komprimierten Zustand in den Hohlraum, den
Organweg und/oder das Gefal eingefihrt wird, wo-
nach durch Zurtickziehen eines duferen Schlauches
der innere zumindest eine Stent freigesetzt wird, sich
selbstandig aufweitet und sich zumindest mit der am
starksten aufgeweiteten Phase an die Wand des
Hohlraums, Organwegs und/oder GefalRes anlegt.
Durch erneutes Aufschieben des Schlauches Uber
den aufgeweiteten Stent kann die Vorrichtung wieder
komprimiert und aus dem Hohlraum, Organweg
und/oder Gefal} leicht entfernt werden. Durch den
aufgeweiteten Stent wird der Hohlraum, der Organ-
weg und/oder das Gefall geschient und/oder offen-
gehalten. Dabei ist der Schlauch mit dem beinhalte-
ten komprimierten Stent so bemessen, daf} er leicht
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in den Hohlraum, Organweg und/oder das Gefal ein-
gefuhrt werden kann, auch im kollabierten Zustand
des Hohlraums, Organwegs und/oder Gefalies. Vor-
zugsweise besteht der Stent aus einem Formge-
dachtnismaterial. Die Vorrichtung ist im Arbeitszu-
stand vorzugsweise nur zu einem kleineren Teil in ei-
ner Phase des Stents aufgeweitet, wiederum bevor-
zugt am distalen Ende, wobei der andere Teil am an-
deren Ende des Stents nur eine geringere Aufwei-
tung durch die Freisetzung aus dem Schlauch er-
fahrt. Die GroRen- und Langenverhaltnisse der min-
destens drei Phasen des zumindest einen Stents zu-
einander sind frei wahlbar.

[0011] Durch die elastische Konstruktion des Stents
und die Elastizitat des umgebenden Schlauches
kann die Vorrichtung leicht und effektiv einer Krim-
mung des Hohlraums, Organwegs und/oder Gefales
folgen. Eine optimale Anpassung des Stents an die
Anatomie des Hohlraums, Organwegs und/oder Ge-
faRes ist durch die variabel gestaltbare elastische
Aufweitung des Stents sehr einfach mdglich.

[0012] Vorzugsweise weist der Stent eine Netz-
struktur und/oder eine Vielzahl von Offnungen mit un-
terschiedlichen Offnungswinkeln und/oder Offnungs-
weiten in den mindestens drei Phasen auf. Beson-
ders bevorzugt besteht der Stent aus einem Geflecht
und/oder Gewebe und/oder Gelege, insbesondere
aus einem Draht-, Faden- und/oder Fasergeflecht
bzw. -gewebe bzw. -gelege. In einer anderen Ausfih-
rungsform kann der zumindest eine Stent aus einem
zumindest Uber einen Teil seiner Lange geschlitzten
Rohr bestehen, besonders bevorzugt hergestellt z.B.
durch Laserschneiden eines Metall- oder Nitinolroh-
res.

[0013] Durch den mindestens dreiphasigen Aufbau
des zumindest einen Stents ist eine sichere und defi-
nierte Aufweitung zur Schienung und/oder Offenhal-
tung des Hohlraums, Organwegs und/oder Gefales
nur in einem bestimmten, vordefinierten Bereich des
Stents gewahrleistet. In der mindestens einen proxi-
malen Phase weist der Stent vorzugsweise kleinere
Offnungswinkel in der Léngsrichtung des Stents auf,
in der mindestens einen distalen Phase vorzugswei-
se groRere Offnungswinkel in der Langsrichtung des
Stents, damit die erforderliche Kraft zur Aufweitung,
Schienung und/oder Offenhaltung des Hohlraums,
Organwegs und/oder Gefales in diesem Bereich er-
reicht werden kann. In einer anderen bevorzugten
Ausfiihrungsform kénnen die Offnungswinkel in der
Langsrichtung des Stents in der mindestens einen
proximalen Phase grof3er und in der mindestens ei-
nen distalen Phase kleiner sein. In der mindestens ei-
nen Ubergangsphase besteht der Stent zur Schaf-
fung eines Ubergangsbereichs zwischen zwei funkti-
onalen Phasen des Stents vorzugsweise aus Offnun-
gen, die grof3er sind als diejenigen in den funktiona-
len Phasen, damit diese voneinander unbeeinfluf3t
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ihre Konfiguration nach der Freisetzung aus dem
Schlauch annehmen kénnen. Besonders bevorzugt
wird dies erreicht durch eine Verzwirbelung von min-
destens zwei Drahten, -fasern und/oder -faden. In ei-
ner anderen bevorzugten Ausfuhrungsform kénnen
diese Offnungen durch Laserschneiden in einem Me-
tall- oder Nitinolrohr erzeugt werden.

[0014] Das Material des zumindest einen Stents
kann mit einer Beschichtung versehen werden, ins-
besondere mit einer biokompatiblen Oberflachenbe-
schichtung, Heparin, einer Carbonisierung von Niti-
nol, einer nanotechnologischen Beschichtung, ront-
gendichten Partikeln, einer einen Wirkstoff freiset-
zenden Beschichtung, einer insbesondere mikropo-
résen biotechnologischen oder einer anderen Be-
schichtung. Durch Vorsehen einer solchen Beschich-
tung kann zusétzlich zu der mechanischen Wirkung
z.B. eine pharmazeutische Wirkung bezweckt wer-
den. Bei Vorsehen einer die Oberflache des Stents
aufrauhenden Beschichtung ist auflerdem eine bes-
sere Fixierung des Stents am Wirkort méglich. Hier-
bei wird jedoch vorzugsweise darauf geachtet, daf
eine Beschadigung der jeweiligen Wandung des
Hohlraumes, Organwegs und/oder Gefalles im
menschlichen oder tierischen Koérper, in dem der
Stent angewendet wird, vermieden wird.

[0015] Vorzugsweise besteht der zumindest eine
Stent aus einem biokompatiblen Formgedachtnisma-
terial, insbesondere einem Metall oder einer Metalle-
gierung, insbesondere einem Edelstahl oder Nitinol
oder einem anderen biokompatiblen Material, wie
insbesondere einem Kunststoff oder monofilen
und/oder multifilen und/oder kompositen Glasfasern.
Da der Stent zumindest einige Stunden bis Tage im
menschlichen Koérper verbleibt, erweist sich die Ver-
wendung eines biokompatiblen Materials zum Ver-
meiden von AbstoRBungseffekten und allergischen
Reaktionen als besonders vorteilhaft. Um dem Stent
die aufgeweitete Form einzupragen, ihn nachfolgend
zu komprimieren und sich selbstexpandierend 6ffnen
zu lassen, wird vorteilhaft ein Formgedachtnismateri-
al gewahilt.

[0016] In einer noch bevorzugteren Ausflihrungs-
form weist der Stent am distalen Ende runde Enden
auf, d.h. der Draht bzw. die Faser bzw. der Faden ist
in das Geflecht bzw. Gewebe bzw. Gelege zurtickge-
fuhrt, ohne dald offene Draht- bzw. Faser- bzw. Fade-
nenden am distalen Ende des Stents entstehen, die
zu einer Verletzung der jeweiligen Wandung des
Hohlraumes, Organweges und/oder Gefaldes flihren
konnten.

[0017] In einer bevorzugten Ausflihrungsform wird
das proximale Ende des Stents mit zumindest einem
konstruktionsbedingten offenen Ende des Drahts
bzw. der Faser bzw. des Fadens in einem Verschlu
fixiert, z.B. geklebt, mit dem auch die Verbindung zu
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einem Zugelement hergestellt werden kann, mit des-
sen Hilfe der Stent mitsamt dem Schlauch in den
Hohlraum, Organweg und/oder das Gefal} eingefiihrt
und wieder aus diesem entfernt werden kann. In ei-
ner noch bevorzugteren Ausfihrungsform ist dieser
Verschlul} ein Gewindeverschlu3.

[0018] Zur Sicherung des Stents gegen Hineinrut-
schen in den Hohlraum, Organweg und/oder das Ge-
fal kann der Stent am proximalen Ende mit einer
Verriegelung ausgestattet werden, die in einer bevor-
zugten Ausfuhrungsform variabel auf die jeweiligen
anatomischen Gegebenheiten eingestellt werden
kann. Der Schlauch kann langer, gleich lang oder kuir-
zer sein als der Stent, ggf. noch verlangert um ein fir
die Handhabung notwendiges zusatzliches Stiick ab-
warts des Stents, z.B. Uber das Zugelement hinweg,
und kann damit den jeweiligen Einsatzbedingungen
flexibel angepal’t werden. Die Vorrichtung kann in ei-
ner bevorzugten Anwendungsweise direkt bis zum
Anwendungort vorgeschoben und dort durch Zuriick-
ziehen des Schlauches der Stent freigesetzt werden.
Der Schlauch kann dabei teilweise oder ganz zurlick-
gezogen werden. In einer anderen bevorzugten Aus-
fuhrungsform kann die Vorrichtung auch nur bis kurz
vor den Anwendungsort vorgeschoben und dann der
Stent aus dem Schlauch heraus an den Anwen-
dungsort geschoben werden, wonach dann der
Schlauch ganz oder teilweise zuriickgezogen oder
auch gar nicht zurlickgezogen wird.

[0019] Fur die Behandlung von Schnarchen
und/oder Apnoe wird die Vorrichtung vorzugsweise
so dimensioniert, dal} das distale Ende des zumin-
dest einen Stents gerade den Kehldeckel erreicht,
um eine Reizung des Schlunds und Brechreiz zu ver-
meiden. Dabei wird die distale aufgeweitete Phase
des Stents vorzugsweise in einer Lange von 0,5 cm
bis 20 cm ausgebildet. Der gesamte Stent hat vor-
zugsweise eine Lange von 2 cm bis 50 cm. Der
Schlauch hat vorzugsweise eine Lange von 0,5 cm
bis 50 cm. In einer am meisten bevorzugten Ausfih-
rungsform hat der gesamte Stent eine Lange von 10
cm bis 35 cm mit einer distalen aufgeweiteten Phase
zwischen 1 cm und 10 cm Lange und mit einem 10
cm bis 35 cm langen Schlauch. Es zeigt sich, da® mit
einer derartigen Vorrichtung in den beschriebenen
Bemallungen bei der Anwendung beim Menschen
zuverlassig und reproduzierbar die Atemwege wah-
rend des Schlafes offengehalten werden kénnen und
die Sauerstoffsattigung im Blut bei einem Apnoeiker
Uber den kritischen Grenzwert von 90% hinaus an-
steigen kann. Somit ist ein Ersatz der n-CPAP-Atem-
maske durch die erfindungsgeméafie Vorrichtung zur
Schienung und/oder Offenhaltung eines Hohlraums,
Organwegs und/oder Gefalies effizient, einfach und
sehr gut kérpervertraglich moglich.

[0020] Analog zur Behandlung des Schnarchens
und/oder der Schlafapnoe ist die Anwendung der er-
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findungsgemafen Vorrichtung bespielsweise zur Be-
handlung von Tracheal- und Bronchialstenosen, Gal-
lengangverengungen und zur Schienung und/oder
Offenhaltung von Blutgefalien, Lymphgefalen, harn-
abflhrenden Wegen, Eileitern, Darmabschnitten
moglich. Diese Aufzahlung soll nicht limitierend sein
fur den Anwendungsbereich einer erfindungsgema-
Ren Vorrichtung, vielmehr nur die Breite des Anwen-
dungsbereiches sichtbar machen.

Ausfihrungsbeispiel

[0021] Zur naheren Erlauterung der Erfindung wer-
den im folgenden Ausfihrungsbeispiele anhand der
Zeichnungen naher beschrieben. In den Zeichnun-
gen zeigen

[0022] Fig.1 den freien Luftweg wahrend des
Schlafens,

[0023] Fig. 2 den blockierten Lufweg wahrend des
Schlafens als Ursache des Schnarchens und der
obstruktiven Schlafapnoe, und

[0024] Fig.3 die Offnung der Atemwege durch
n-CPAP-Therapie.

[0025] Fig. 4 zeigt eine Ansicht der Bauteile einer
ersten Ausflihrungsform einer erfindungsgemafRen
Vorrichtung zur Schienung und/oder Offenhaltung ei-
nes Hohlraums, Organwegs und/oder Gefalles mit
einem dreiphasigen Stent.

[0026] Fig. 5 zeigt eine Asicht des Stents einer ers-
ten Ausfihrungsform einer erfindungsgemafen Vor-
richtung.

[0027] FEig. 6 zeigt ein Flechtmuster mit runden En-
den am distalen Ende des Geflechts bzw. Gewebes
bzw. Geleges eines Stents einer zweiten Ausflh-
rungsform einer erfindungsgemaflen Vorrichtung,
wobei immer nur ein Draht bzw. eine Faser bzw. ein
Faden einzeln direkt zurtckgefihrt wird.

[0028] Fig. 7 zeigt ein Flechtmuster mit runden En-
den am distalen Ende des Geflechts bzw. Gewebes
bzw. Geleges eines Stents einer dritten Ausfihrungs-
form einer erfindungsgemafRen Vorrichtung, wobei
sich immer zwei Drahte bzw. Fasern bzw. Faden im
Ruckfuhrungspunkt kreuzen.

[0029] Fig. 8 zeigt ein Flechtmuster mit runden En-
den am distalen Ende des Geflechts bzw. Gewebes
bzw. Geleges eines Stents einer dritten Ausflihrungs-
form einer erfindungsgemafen Vorrichtung, wobei
zumindest zwei Drahte bzw. Fasern bzw. Faden zu-
mindest teilweise parallel zurtickgefiuhrt werden.

[0030] Fig. 1 zeigt die Nasenhohle (1), den harten
Gaumen (2), die Luftréhre (3), den weichen Gaumen

5/15



DE 10 2006 040 301 A1

(4), die Mundhohle (5), die freien Atemwege (6) so-
wie die Zunge (7). Dargestellt ist der freie Luftweg
wahrend des Schlafens beim gesunden Menschen.
In Fig.2 wird der verschlossene Luftweg (8) im
Schlund, wie dies bei der obstruktiven Schlafapnoe
eintritt, dargestellt. Fig. 3 zeigt die Anwendung des
n-CPAP-Beatmungsgerats mit der angelegten Atem-
maske (9) und den durch den Uberdruck gedffneten
Atemwegen.

[0031] Fig. 4 zeigt eine Ansicht der Bauteile einer
ersten Ausflhrungsform einer erfindungsgemafien
Vorrichtung zur Schienung und/oder Offenhaltung ei-
nes Hohlraums, Organwegs und/oder Gefalles in ei-
nem menschlichen oder tierischen Korper. Die Vor-
richtung umfaldt einen dreiphasigen Stent (10), der an
seinem proximalen Ende (21) Uber ein Verbindungs-
element (11) mit dem Verbindungselement (12) eines
Zugelementes (13) verbunden ist. Zum Einfiihren
des Stents in den Hohlraum, Organweg und/oder das
Gefal wird der Stent mit Hilfe des Zugelementes in
den Schlauch (14) eingefihrt und komprimiert. An
seinem proximalen Ende (21) wird der Stent (10) in
einem Verbindungselement (11) fest fixiert. Hierdurch
wird bei einem ggf. konstruktionsbedingten Vorhan-
densein von mindestens einem offenen Draht- bzw.
Faser- bzw. Fadenende am proximalen Ende (21)
des Stents (10) gleichzeitig dessen Zusammenhalt
gewahrleistet. AuRerdem wird Uber das Verbindungs-
element (11), welches z.B. ein Schraubgewinde ent-
halten kann, die Verbindung zum Verbindungsele-
ment (12) des Zugelements (13), welches ebenfalls
ein Schraubgewinde enthalten kann, hergestellt. Der
Schlauch (14) kann vorzugsweise aus einem Kunst-
stoffpolymer bestehen, beispielsweise ein PTFE-,
PVC-, PE-, PU-, Silikon- oder Teflonschlauch, oder
ein Katheter sein. Das Zugelement (13) kann bevor-
zugt aus einem Kunststoff, einem Metall oder einer
Metallegierung oder Glasfaserwerkstoffen bestehen.
In einer anderen Ausfiihrungsform kénnen die beiden
Verbindungselemente (11) und (12) auch als ein ein-
ziges festes Element ausgebildet werden, so dal} der
Stent (10) fest mit dem Zugelement (13) verbunden
ist.

[0032] Fur die Anwendung einer erfindungsgema-
Ren Vorrichtung zur Behandlung von Schnarchen
und/oder Schlafapnoe wird die Vorrichtung in im
Schlauch (14) komprimiertem Zustand in eines der
beiden Nasenldcher eingeflihrt und vorzugsweise bis
maximal zum Kehlkopfdeckel vorgeschoben und an
ihrem Anwendungsort platziert. Durch Zurlickziehen
des Schlauches (14) wird der Stent (10) freigesetzt
und expandiert selbstandig in seine vorgepragte Gro-
Re. Dadurch wird das Zusammenfallen des Schlun-
des und das Verschlielen der Atemwege verhindert.
Ein freier Luftstrom und eine normale Atmung wird
dadurch erméglicht. Zur Festlegung der Einfihrung-
stiefe und zur Sicherung gegen unbeabsichtigtes Hi-
neinrutschen des Stents in den Atemweg kann in ei-
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ner weiteren Ausfiihrungsform eine Verriegelung (15)
am proximalen Ende (21) des Stents (10) fixiert wer-
den. Zur Sicherung gegen unbeabsichtigtes Hinein-
rutschen des Stents in die Atemwege und den
Schlund kann auflerdem eine Befestigungsplatte
(16) montiert werden. Nach Einfuhrung der Vorrich-
tung und Freisetzung des Stents (10) durch Zurtick-
ziehen des Schlauches (14) wird das Zugelement
(13) mittels Ldsen des Verbindungselements (12)
vom Verbindungselement (11) vom Stent getrennt
und entfernt. In dieser Platzierung und fixiert durch
die Verriegelung (15) und ggf. die Befestigungsplatte
(16) wird der Stent wahrend des Schlafens getragen.
In einer weiteren Ausflihrungsform kann noch eine
weitere Befestigung des Stents am Kopf als Siche-
rung gegen Herausrutschen aus dem Atemweg erfol-
gen. Diese kann bespielsweise durch ein weiches
Kopfband erfolgen, welches an der Befestigungsplat-
te befestigt werden kann.

[0033] In Fig. 5 ist eine Ansicht eines Stents (10) in
einer ersten Ausfiihrungsform einer erfindungsgema-
Ren Vorrichtung zur Schienung und/oder Offenhal-
tung eines Hohlraums, Organwegs und/oder Gefa-
Res in einem menschlichen oder tierischen Korper fiir
die Behandlung von Schnarchen und/oder Schlafap-
noe dargestellt. Die distale funktionale Phase (17)
des Stents ist in dieser ersten Ausfihrungsform der
therapeutisch aktive Teil des medizinischen Instru-
ments, der soweit aufgeweitet wird, dal} er die Atem-
wege offenhalt. Die proximale funktionale Phase (19)
des Stents kann insbesondere der Fixierung des
Stents im Nasenbereich dienen und wird dement-
sprechend nur geringer aufgeweitet. Die distale Pha-
se (17) weist also einen gréReren Aufweitungsdurch-
messer auf, als die proximale Phase (19). Um die un-
terschiedliche Aufweitung der distalen Phase (17)
und der proximalen Phase (19) des Stents (10) sicher
zu gewahrleisten und dies auch fir eine vielfach wie-
derholte Benutzung der Vorrichtung, die jeweils aus
einem Offnungs- und aus einem SchlieRungsvorgang
besteht, zu erreichen, sind die distale Phase (17) und
die proximale Phase (19) durch eine vorzugsweise
verzwirbelte Ubergangsphase (18) miteinander ver-
bunden, die durch die Stabilitdt der verzwirbelten
Drahte, Fasern bzw. Faden den endstandigen Pha-
sen die voneinander unbeeinfluBte Einnahme ihrer
Konfiguration nach Freisetzung aus dem Schlauch
ermoglicht. Die Ausfiihrung des Stents (10) in dieser
mindestens dreiphasigen Form aus mindestens zwei
funktionalen Phasen und mindestens einer Uber-
gangsphase ist ein wesentliches Element der erfin-
dungsgemalen Vorrichtung und unterscheidet den
Stent (10) somit wesentlich von den heute allgemein
Ublichen Stents zur Kanalisierung oder Offenhaltung
von z.B. Blutgefalien.

[0034] Grundsatzlich ist es frei wahlbar, welche
Phase der mindestens drei Phasen des zumindest ei-
nen Stents (10) den grof3sten Durchmesser im aufge-
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weiteten Zustand einnimmt. Dabei kann eine Uber-
gangsphase (18) entweder den gleichen oder einen
gréReren oder auch einen kleineren Durchmesser
aufweisen als die funktionalen Phasen. Die Uber-
gangsphase (18) wird vorzugsweise durch Verzwir-
belung von mindestens zwei Drahten bzw. Fasern
bzw. Faden konstruiert, wahrend die anderen Pha-
sen vorzugsweise durch Kreuzung von mindestens
einem Faden konstruiert werden. Fur die Konstrukti-
on der weniger aufgeweiteten Phase wird vorzugs-
weise ein Geflecht, Gewebe und/oder Gelege mit
kleineren Offnungswinkeln in der Léngsrichtung des
Stents gewahlt. Fur die Konstruktion der starker auf-
geweiteten Phase wird vorzugsweise ein Geflecht,
Gewebe und/oder Gelege mit gréReren Offnungswin-
keln in Langsrichtung des Stents gewahit.

[0035] Um eine besonders gute Stabilitat des Stents
bei gleichzeitiger optimaler Luftdurchlassigkeit zu er-
reichen, weist dieser eine Netzstruktur auf. Diese
kann z.B. durch ein Draht-, Faden- und/oder Faser-
geflecht bzw. -gewebe bzw. -gelege gebildet werden.
Alternativ kann auch ein geschnittenes Réhrchen mit
einer solchen Struktur unterschiedlich groRer Offnun-
gen versehen werden, besonders bevorzugt durch
Laserschneiden eines Metall- oder Nitinolrohres.
Wichtig sind dabei eine Anzahl von Offnungen, um ei-
nen ungehinderten Luftstrom zu ermdglichen. Der
Stent kann somit ein sehr feines Netzwerk aufweisen
oder ein groberes. In einer bevorzugten Ausfih-
rungsform wird der Stent aus einem Formgedachts-
nismaterial hergestellt. Dies kann beispielsweise Niti-
nol, Edelstahl, Kunststoff oder monofiles, multifiles
und/oder komposites Glasfasermaterial sein. In einer
bevorzugten Ausfihrungsform wird der Stent durch
manuelles oder maschinelles Flechten in vordefinier-
ten Mustern zur Erzeugung der mindestens drei Pha-
sen hergestellt.

[0036] Ein besonderes Problem beim wiederholten
Einfihren und Entfernen einer erfindungsgemalen
Vorrichtung einerseits und der moglichen Anwen-
dung in offenen Hohlrdumen andererseits liegt darin,
daR bei offenen Enden eines Materials, aus dem das
Geflecht bzw. Gewebe bzw. Gelege des Stents (10)
hergestellt wird, méglicherweise eine Reizung der
Wandung des Hohlraums, Organweges und/oder
Gefalles resultieren kann. Um dies zu vermeiden,
sind geschlossene Enden des Stents (10) zumindest
am distalen Ende (20) des Stents zu bevorzugen.
Geschlossene Enden vor allem in geflochtenen Sys-
temen sind heute kein allgemeingultiger Stand bei
kommerziell erhaltlichen Stents. Vielmehr enthalten
diese Ublicherweise beidseitig offene Enden. Fir die
erfindungsgemafe Vorrichtung wurden daher spezi-
elle neuartige Flechtmuster entwickelt und erfin-
dungsgemalie Stents hergestellt. Dabei kann der
Stent (10) vorzugsweise aus nur einem Draht bzw. ei-
ner Faser bzw. einem Faden hergestellt werden, was
am distalen Ende (20) des Stents (10) ausschlief3lich
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geschlossene Enden produziert und am proximalen
Ende (21) des Stents (10) zwei offene Draht- bzw. Fa-
ser- bzw. Fadenenden. In einer anderen bevorzugten
Ausfuhrungsform werden soviele Drahte bzw. Fasern
bzw. Faden zur Herstellung des Stents (10) einge-
setzt, wie geschlossene Enden erzeugt werden sol-
len. Dies kénnen beispielsweise 12, 18 oder 24 Drah-
te bzw. Fasern bzw. Faden fir 12, 18 oder 24 ge-
schlossene Enden am distalen Ende (20) des Stents
(10) sein. Dadurch entstehen 24, 36 oder 48 offene
Draht- bzw. Faser- bzw. Fadenenden am proximalen
Ende (21) des Stents (10). Da das proximale Ende
(21) des Stents (10) in dem Verbindungselement (11)
fest fixiert wird, sind alle offenen Enden der Drahte
bzw. Fasern bzw. Fdden am proximalen Ende (21)
des Stents (10) in jedem Fall fest eingebunden und
stellen keine Gefahrdung des Patienten dar.

[0037] Beider Auswahl der Starke des Drahtes bzw.
der Faser bzw. des Fadens sind die Materialeigen-
schaften ausgewogen abzustimmen mit den mecha-
nischen Eigenschaften des Geflechts bzw. Gewebes
bzw. Geleges. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform
wird der Stent (10) aus Nitinoldraht mit einem Durch-
messer von 0,001 mm bis 2 mm hergestellt, noch
mehr bevorzugt mit einem Durchmesser von 0,05
mm bis 0,5 mm, und am meisten bevorzugt mit einem
Durchmesser von 0,1 mm bis 0,2 mm. Der Durch-
messer des Nitinoldrahtes, die Dichte und der Off-
nungswinkel des Geflechts bestimmen die Krafte, mit
denen die starker aufgeweitete Phase des Stents
(10) den Hohlraum, Organweg und/oder das Gefal
aufweitet und offenhalt. Diese Krafte tragen bei be-
stimmten Behandlungsformen wie der von Schnar-
chen und/oder Schlafapnoe wesentlich zur Errei-
chung des Wohlbefindens des Patienten bei.

[0038] In Fig. 6 wird ein Flechtmuster mit runden
Enden am distalen Ende (20) des Stents (10) in einer
bevorzugten Ausfihrungsform einer erfindungsge-
mafen Vorrichtung dargestellt, wobei immer nur ein
Draht bzw. eine Faser bzw. ein Faden einzeln in das
Geflecht zurlickgefuhrt wird. In einer bevorzugten
Ausfuhrungsform wird der/die ankommende Draht
bzw. Faser bzw. Faden direkt rund zurtickgefihrt in
das Geflecht. In einer weiteren bevorzugten Ausfih-
rungsform (Fig. 7) wird der/die ankommende Draht
bzw. Faser bzw. Faden so zurlickgefuhrt, da® sich
immer zwei Drahte bzw. Fasern bzw. Faden im Riick-
fuhrungspunkt kreuzen. Diese Ausflhrungsbeispiele
sollen nicht limitierend sein fur mégliche Flechtmus-
ter zur RdUckfiihrung eines/einer ankommenden
Drahtes bzw. Faser bzw. Fadens, vielmehr sind viele
weitere entsprechende Ausfihrungsformen unter
dem im Vorstehenden Beschriebenen und in den
Fig. 6 und Eig. 7 Dargestellten mdglich, um runde
Enden am distalen Ende (20) des Stents (10) in ei-
nem Geflecht zu erhalten, wobei jeweils nur ein(e)
einzelne(r) Draht bzw. Faser bzw. Faden zuriickge-
fuhrt wird. Diese werden hier eingeschlossen.
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[0039] In Fig.8 wird ein Flechtmuster mit runden
Enden am distalen Ende (20) des Stents (10) in einer
bevorzugten Ausflihrungsform einer erfindungsge-
maRen Vorrichtung dargestellt, wobei zumindest
zwei Drahte bzw. Fasern bzw. Faden zumindest teil-
weise parallel zurtickgefuhrt werden. In einer bevor-
zugten Ausfiuhrungsform wird der/die ankommende
Draht bzw. Faser bzw. Faden rund zurtickgefihrt in
die zweite Position innerhalb des Flechtmusters. In
weiteren bevorzugten Ausfiihrungsformen  wird
der/die ankommende Draht bzw. Faser bzw. Faden
rund zurtckgefihrt in die dritte oder danach folgende
Positionen innerhalb des Flechtmusters. Diese Aus-
fuhrungsbeispiele sollen nicht limitierend sein fur
mogliche Flechtmuster zur Rickfliihrung eines/einer
ankommenden Drahtes bzw. Faser bzw. Fadens,
vielmehr sind viele weitere entsprechende Ausflh-
rungsformen unter dem im Vorstehenden Beschrie-
benen und in der Fig. 8 Dargestellten mdglich, um
runde Enden am distalen Ende (20) des Stents (10)
in einem Geflecht zu erhalten, wobei zumindest zwei
Drahte bzw. Fasern bzw. Faden zumindest teilweise
parallel zuriickgefiihrt werden. Diese werden hier
eingeschlossen. Der Vorteil der in Fig. 7 und Fig. 8
dargestellten und ahnlicher Flechtmuster liegt darin,
daR einerseits das distale Ende (20) des Stents (10)
eine héhere Stabilitat erhalt, andererseits ein gréRere
Rundung gegenuber den in Eig. 6 dargestellten und
ahnlichen Flechtmustern erzielt werden kdnnen.
Letzteres tragt zum Anwendungskomfort fir den Pa-
tienten bei.

[0040] In dem im Vorstehenden Beschriebenen und
in den in den Figuren dargestellten Ausfiihrungsfor-
men einer Vorrichtung zur Schienung und/oder Of-
fenhaltung eines Hohlraums, Organweges und/oder
Gefales im menschlichen oder tierischen Koérper
kdnnen noch zahlreiche weitere Ausflihrungsformen
gebildet werden, bei denen jeweils ein dreiphasiger
Stent vorgesehen ist. Insbesondere kann die Form
des Stents auf die Form des Hohlraums bzw. Organ-
wegs bzw. Gefalles angepaldt werden. Teilweise eig-
nen sich eher kiirzere Stents mit einem gréReren Off-
nungsdurchmesser, bei anderen Anwendungsstellen
kénnen eher schmalere, langere Stents vorteilhaft
sein. Bei jeder dieser Ausfiihrungsformen ist mindes-
tens eine funktionale Phase des Stents mit mindes-
tens einer weiteren funktionalen Phase durch eine
Ubergangsphase, die die freie Ausbildung der beiden
unterschiedlichen Konfigurationen der funktionalen
Phasen befordert, verbunden.

Bezugszeichenliste

Nasenhohle
Harter Gaumen
Luftréhre
Weicher Gaumen
Mundhdhle

Freie Atemwege

ONhHhWN=
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7 Zunge
8 verschlossene Luftwege
9 Nasenmaske des n-CPAP-Gerates
10 Stent

11 Verbindungselement

12 Verbindungselement

13 Zugelement

14 Schlauch

15 Verriegelung

16 Befestigungsplatte

17  distale funktionale Phase des Stents
18 Ubergangsphase des Stents

19  proximale funktionale Phase des Stents
20 distales Ende des Stents

21 proximales Ende des Stents

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Schienung und/oder Offenhal-
tung eines Hohlraums, Organwegs und/oder Gefa-
Res im menschlichen oder tierischen Koérper mit zu-
mindest einem in einem Schlauch (14) komprimierba-
ren und selbstexpandierenden Stent (10), dadurch
gekennzeichnet, dal} der Stent aus mindestens drei
Phasen aufgebaut ist, wobei mindestens zwei dieser
Phasen funktionale Phasen (17, 19) und mindestens
eine dieser Phasen Ubergangsphasen (18) sind.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, gekennzeichnet
dadurch, da® die mindestens zwei funktionalen Pha-
sen (17, 19) eine unterschiedliche Aufweitung auf-
weisen und wobei der Hohlraum, Organweg
und/oder das Gefal durch die diejenigen funktiona-
len Phasen des Stents (10) mit der groReren Aufwei-
tung geschient und/oder offengehalten wird.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2 fir die Behand-
lung des Schnarchens und/oder der Schlafapnoe,
dadurch gekennzeichnet, daR die distale Phase (17)
des Stents (10) eine groRere Aufweitung aufweist als
die proximale Phase (19).

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch ge-
kennzeichnet, daR die distale Phase (17) des Stents
(10) eine Lange von 0,5 cm bis 20 cm aufweist, der
Schlauch (14) eine Lange von 0,5 cm bis 50 cm und
der gesamte Stent (10) eine Lange von 2 cm bis 50
cm.

5. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch ge-
kennzeichnet, daR die distale Phase (17) des Stents
(10) eine Lange von 1 cm bis 10 cm aufweist, der
Schlauch (14) eine Lange von 10 cm bis 35 cm und
der gesamte Stent (10) eine Lange von 10 cm bis 35
cm.

6. Komprimierbarer, selbstexpandierender Stent
(10) dadurch gekennzeichnet, dal® der Stent aus min-
destens drei Phasen aufgebaut ist, wobei mindes-
tens zwei dieser Phasen funktionale Phasen (17, 19)
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und mindestens eine dieser Phasen Ubergangspha-
sen (18) sind.

7. Komprimierbarer, selbstexpandierender Stent
(10) nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dal
die mindestens zwei funktionale Phasen eine unter-
schiedlich grof3e Aufweitung aufweisen.

8. Komprimierbarer, selbstexpandierender Stent
(10) nach einem der Anspriiche 6 oder 7 mit einer
distalen funktionalen Phase (17), einer Ubergangs-
phase (18) und einer proximalen funktionalen Phase
(19).

9. Stent nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich-
net, dal die distale Phase (17) eine grofiere Aufwei-
tung aufweist als die proximale Phase (19).

10. Stent nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dal die distale Phase (17) eine kleinere
Aufweitung aufweist als die proximale Phase (19).

11. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 10, da-
durch gekennzeichnet, daf der Stent (10) eine Netz-
struktur und/oder eine Vielzahl von Offnungen auf-
weist, wobei die Offnungen der Ubergangsphase (18)
groéRer sind als die der funktionalen Phasen (17, 19).

12. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 11, da-
durch gekennzeichnet, daf} die funktionalen Phasen
(17, 19) und/oder die Ubergangsphasen (18) aus
mindestens einem Geflecht und/oder Gewebe
und/oder Gelege bestehen.

13. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 12, da-
durch gekennzeichnet, daR in der Ubergangsphase
(18) jeweils mindestens zwei Drahte, Fasern oder Fa-
den miteinander verzwirbelt sind.

14. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 13, da-
durch gekennzeichnet, dal} der Draht, die Faser oder
der Faden fur die Herstellung des Stents vorzugswei-
se einen Durchmesser von 0,001 mm bis 2 mm hat.

15. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 13, da-
durch gekennzeichnet, dal} der Draht, die Faser oder
der Faden fur die Herstellung des Stents vorzugswei-
se einen Durchmesser von 0,05 mm bis 0,5 mm hat.

16. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 13, da-
durch gekennzeichnet, dal} der Draht, die Faser oder
der Faden fur die Herstellung des Stents vorzugswei-
se einen Durchmesser von 0,1 mm bis 0,2 mm hat.

17. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 11, da-
durch gekennzeichnet, dal® der Stent aus einem zu-
mindest Uber einen Teil seiner Lange geschlitzten
Rohr besteht.

18. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 17, da-
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durch gekennzeichnet, dal der Stent aus einem
Formgedachtnismaterial hergestellt ist.

19. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 18, da-
durch gekennzeichnet, dal} der Stent aus einem bio-
kompatiblen Formgedachtnismaterial besteht, insbe-
sondere einem Metall oder einer Metallegierung, ins-
besondere einem Edelstahl oder Nitinol oder einem
anderen biokompatiblen Material, wie insbesondere
einem Kunststoff oder monofilen und/oder multifilen
und/oder kompositen Glasfasern.

20. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 19, da-
durch gekennzeichnet, da® das Ende (20) aus-
schliellich geschlossene Enden aufweist.

21. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 20, da-
durch gekennzeichnet, dal das zumindest eine offe-
ne Ende am proximalen Ende (21) in einem Verschlu-
Relement (11) fest fixiert ist.

22. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 21, da-
durch gekennzeichnet, dal das distale Ende (20) 12
geschlossene Enden aufweist.

23. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 21, da-
durch gekennzeichnet, dal das distale Ende (20) 18
geschlossene Enden aufweist.

24. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 21, da-
durch gekennzeichnet, dal das distale Ende (20) 24
geschlossene Enden aufweist.

25. Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 24, da-
durch gekennzeichnet, dal® das Material des Stents
mit einer Beschichtung versehen ist, insbesondere
einer biokompatiblen Oberflachenbeschichtung, He-
parin, einer Carbonisierung von Nitinol, einer nano-
technologischen Beschichtung, réntgendichten Parti-
keln, einer einen Wirkstoff freisetzenden Beschich-
tung, einer insbesondere mikroporésen biotechnolo-
gischen oder einer anderen Beschichtung.

26. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis
5, dadurch gekennzeichnet dafl der Stent (10) ein
Stent nach einem der Anspriiche 6 bis 25 ist.

27. Verfahren zur Herstellung eines komprimier-
baren, selbstexpandierenden Geflechts und/oder
Gewebes und/oder Geleges mit runden Enden in
Langsrichtung, dadurch gekennzeichnet dal® immer
nur ein Draht bzw. eine Faser bzw. ein Faden einzeln
in das Geflecht und/oder Gewebe und/oder Gelege
direkt rund zurickgefuhrt wird.

28. Verfahren zur Herstellung eines komprimier-
baren, selbstexpandierenden Geflechts und/oder
Gewebes und/oder Geleges mit runden Enden in
Langsrichtung, dadurch gekennzeichnet dal® immer
nur ein Draht bzw. eine Faser bzw. ein Faden einzeln
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in das Geflecht und/oder Gewebe und/oder Gelege
so zurtickgefuhrt wird, dal® sich immer zwei Drahte
bzw. Fasern bzw. Faden im Ruckfihrungspunkt kreu-
zen.

29. Verfahren zur Herstellung eines komprimier-
baren, selbstexpandierenden Geflechts und/oder
Gewebes und/oder Geleges mit runden Enden in
Langsrichtung, dadurch gekennzeichnet daf} zumin-
dest zwei Drahte bzw. Fasern bzw. Faden zumindest
teilweise parallel zuriickgefiihrt werden.

30. Verfahren nach einem der Anspriiche 27 bis
29 zur Herstellung eines komprimierbaren, selbstex-
pandierenden Stents (10) mit ausschliel3lich ge-
schlossenen Enden am distalen Ende (20) nach ei-
nem der Anspriiche 6 bis 25.

31. Verfahren nach einem der Anspriiche 27 bis

29 zur Herstellung einer Vorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 5 oder 26.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen

10/15



DE 10 2006 040 301 A1 2008.03.06
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Fig. 3
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® = Ruckflihrungspunkt

Fig. 6
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