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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf intravaskula-
re Vorrichtungen fir die Implantation innerhalb eines
Gefales des Korpers, und noch genauer auf eine
Stentvorrichtung, die fur die Behandlung von Blut-
gefallerkrankungen verwendet werden kann. Noch
mehr spezifisch kann die intravaskulare Vorrichtung
die Form einer Aneurysmabedeckung annehmen, um
fur die Behandlung von Aneurysma, die im Gehirn
auftreten, verwendet zu werden.

[0002] Auf einer weltweiten Basis wurden in 1997
ungefahr eine Million Ballon-Angioplastien durch-
gefiihrt, um eine vaskuldre Erkrankung zu behan-
deln, einschlieBlich der Blutgefalle, die verstopft oder
durch eine Lasion oder Stenose verengt sind. Das
Ziel dieses Verfahren ist es, den inneren Durchmes-
ser oder die Querschnittflache der Gefallpassage,
oder des Lumens, durch die das Blut fliet, zu ver-
grélern.

[0003] Ein anderer schwerwiegender vaskularer De-
fekt ist ein Bereich einer geschwachten Gefallwand,
der verursacht, dal} eine Ausbuchtung oder eine Bla-
se in einer radialen Richtung aus dem Gefal heraus-
ragt. Wenn das nicht behandelt wird, kann das Aneu-
rysma sich weiter ausdehnen, bis es platzt, wodurch
eine Blutung aus dem Gefal} verursacht wird.

[0004] In dem Bestreben, eine Restenose zu ver-
hindern oder ein Aneurysma ohne eine erforderliche
Operation zu behandeln, werden oft kurze flexible Zy-
linder oder Gertiste, die aus Metall oder Polymeren
hergestellt wurden, in einem Gefal} platziert, um den
Blutfluss zu erhalten oder zu verbessern. Bezeichnet
als Stents, werden verschiedene Typen dieser Vor-
richtungen weit gehend fur die Verstéarkung erkrank-
ter BlutgefaRe, zum Offnen verschlossener Blutgefa-
Re und zur Festlegung eines internen Lumens ver-
wendet, um den Druck in einem Aneurysma zu er-
niedrigen. Die Stents ermdglichen dem Blut durch die
GefalRe mit einer verbesserten Geschwindigkeit zu
flieRen, in dem sie die erwiinschte Offnung des Lu-
mens oder die strukturelle Integritat, die durch die be-
schadigten Gefale verloren gingen, zur Verfligung
stellen. Einige Stents sind auf die passende Grofe
durch Aufblasen eines Ballonkatheters, bezeichnet
als "Ballon-erweiternde” Stents, erweitert, wahrend
andere konzipiert sind, elastisch einer Kompression
in einer ,selbsterweiternden” Art zu widerstehen.

[0005] Ballon-erweiternde Stents und selbsterwei-
ternde Stents werden im allgemeinen in einer zylin-
drischen Form geliefert, zu einem geringeren Durch-
messer zusammengedriickt und innerhalb eines Ge-
faBes unter Verwendung eines Katheder-basierten
Zufuhrungssystems platziert. Sobald sie an einer er-
wlinschten Stelle innerhalb eines Gefalles positio-
niert worden sind, werden diese Vorrichtungen durch

207

einen Ballons erweitert oder es wird ihnen ermdglicht
sich zu dem erwilinschten Durchmesser ,selbst zu er-
weitern”.

[0006] Ein solcher Stent zur Behandlung von abdo-
minalen, die Aorta betreffenden Aneurysmen ist in
US-6267783 offenbart. Dieses Dokument offenbart
einen selbsterweiternden Stent, der fir die Behand-
lung von die Aorta betreffenden Aneurysmen verwen-
det werden kann. Diese Vorrichtung kann leicht nach
Platzierung wieder zuriickgenommen werden und an
einer neuen Position innerhalb des Gefalles neu po-
sitioniert werden.

[0007] Eine andere Stentvorrichtung zur Behand-
lung eines Aneurysma ist in US-6361558 offenbart.
Dieses Dokument offenbart Vaskulaturstents ver-
schiedener Konfigurationen, die als Aneurysmenab-
deckungen zum VerschlieBen oder teilweise Ver-
schlieBen von Aneurysmen, die an verschiedenen
Positionen entlang der Blutgefalie lokalisiert sind,
verwendet werden kénnen.

[0008] US-5342348 diskutiert einen Stent mit den Ei-
genschaften des Oberbegriffs des beigefugten An-
spruchs 1.

[0009] Es gibt einen Bedarf fiir einen verbesserten
Stent, der leicht zu einer Stelle der Vaskulatur durch
einen sehr engen Katheter zugefiihrt werden kann,
der fahig ist, neu positioniert zu werden und der ge-
nigend strukturelle Integritdt und Nachgiebigkeit un-
ter radialen kompressiven Kréften aufweist. Noch ge-
nauer gibt es einen Bedarf fir einen derartigen Stent,
der in seinem komprimierten Zustand vor der Zufiih-
rung des Stents, einen Durchmesser hat, der extrem
gering ist. Solch ein Stent kénnte in einen sehr en-
gen Mikrokatheter fir die nachfolgende Positionie-
rung innerhalb eines Gefalles des menschlichen Ge-
hirns platziert werden. Offensichtlich sind solche Ge-
fale extrem eng und Uber ihre Lange hinweg sehr
gewunden.

[0010] In Ubereinstimmung mit einem Aspekt der
vorliegenden Erfindung wird eine selbsterweiternde
Stentvorrichtung, wie in dem angefligten Anspruch 1
definiert, zur Verfugung gestellt.

[0011] Vorzugsweise erstrecken sich Stents, die
sich in benachbarten Reihen von Streben befinden,
im Allgemeinen transversal zueinander. Vorzugswei-
se umfasst das rohrenférmige Skelettelement zumin-
destens zwei proximale Schenkel, die sich im allge-
meinen parallel zur Langsachse des réhrenférmigen
Elementes erstrecken, und an dem proximalen Ende
des réhrenférmigen Elementes befestigt sind. Zumin-
destens einer der proximalen Schenkel umfasst ein
T-férmiges oder |-féormiges Befestigungsanschluss-
stick.
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[0012] Vorzugsweise sind die proximalen Schenkel
von der Langsachse des rohrenférmigen Elementes
nach aulien vorgespannt. Die proximalen Schenkel
umfassen vorzugsweise eine strahlungsundurchlas-
sige Markierung zur Positionierung des Stents inner-
halb eines Gefales.

[0013] Vorzugsweise umfasst das rdhrenférmige
Element zumindestens einen distalen Schenkel, der
sich im Allgemeinen parallel zur Langsachse des roéh-
renférmigen Elementes erstreckt und am distalen En-
de des réhrenférmigen Elementes befestigt ist. Der
distale Schenkel umfasst vorzugsweise eine strah-
lungsundurchlassige Markierung, um das distale En-
de des Stents zu lokalisieren, wenn der Stent in ei-
nem Gefal} platziert ist.

[0014] Das réhrenférmige Skelettelement der vorlie-
genden Erfindung kann einen sehr kleinen kompri-
mierten Durchmesser zur Zuflhrung in ein Gefaly
und einen normalerweise vorgespannten erweiterten
Durchmesser flir ein Halten der Stentvorrichtung an
den Wanden des Gefalles aufweisen. Wenn das roéh-
renférmige Element auf seinen engen Durchmesser
komprimiert ist, ziehen die Spitzen der sinusférmi-
gen Elemente an den Streben und die Streben zie-
hen die Durchgange der benachbarten sinusférmigen
Elemente, wodurch bewirkt wird, dass die Zellen des
réhrenférmigen Elementes kollabieren, mit dem Re-
sultat, dass sich die sinusférmigen Elemente zusam-
men mit den benachbarten sinusférmigen Elementen
.verschachteln”, um eine Stentvorrichtung mit sehr
engem Durchmesser zur Verfigung zu stellen.

[0015] Vorzugsweise wird eine selbsterweiternde
Aneurysmabedeckung zur Verfliigung gestellt, die,
wenn sie Uber ein Aneurysma eines Blutgefalies plat-
ziert worden ist, den Blutfluss zwischen dem Aneu-
rysma und seinem zugeordneten Blutgefald reduziert
oder blockiert. Die Aneurysmabedeckung umfasst
ein réhrenférmiges Skelettelement mit einem engen
Durchmesser, das eine Mehrzahl von Zellen umfasst.

[0016] Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung werden nun anhand von einem Beispiel in
Bezugnahme auf die begleitenden Abbildungen be-
schrieben.

[0017] Fig. 1 ist eine schrage prospektive Ansicht ei-
nes intravaskuléren Stents, der in Ubereinstimmung
mit einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorlie-
genden Erfindung konstruiert wurde.

[0018] Fig. 1a ist eine erweiterte Ansicht des pro-
ximalen Abschnittes der haltenden Schenkel, die in

Fig. 1 gezeigt sind;

[0019] Fig. 2 ist eine seitliche Draufsicht des intra-
vaskularen Stents, der in Fig. 1 dargestellt ist, wo-
bei der rohrenférmiges Stent entlang einer Linie ge-
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schnitten wurde und in eine einzelne Ebene abge-
flacht wurde; und

[0020] Fig. 3 verdeutlicht in gro3erem Detail die hal-
tenden proximalen Schenkel der Fig. 1a und die zwi-
schenverbundenen Elemente zwischen dem intra-
vaskularen Stent und einem positionierenden Kathe-
ter.

[0021] In Bezugnahme auf die Abbildungen zeigt
Fig. 1 eine selbsterweiternde Stentvorrichtung 10, die
mit dem Laser geschnitten ist, um ein dinnwandiges,
réhrenférmiges Skelettelement 11 zu bilden, das ei-
ne Nickeltitanlegierung umfasst. Sobald sie geschnit-
ten ist, umfasst die Wand 12 des rahrenférmigen Ele-
mentes 11 verschiedene Offnungen oder Zellen 14.
Wenn das réhrenférmige Skelettelement 11 Gber ein
Aneurysma platziert worden ist, ist ein Arzt dazu be-
fahigt, embolische Spiralen oder andere solche Vor-
richtungen durch die Zellen 14 und in das Aneurysma
zuzufthren. Das réhrenférmige Element 11 funktio-
niert auch, um die Mindung des Aneurysma zu tUber-
decken, wodurch der Blutfluss in das Aneurysma blo-
ckiert oder teilweise blockiert wird. Das réhrenformi-
ge Element 11 verhindert auch, dass medizinische
Vorrichtungen, wie zum Beispiel embolische Spira-
len, aus dem Aneurysma entkommen.

[0022] Die bevorzugte Lange des rdhrenférmigen
Skelettelementes 11 kann von 2,0 mm bis 80 min
(0,0795 Zoll bis 3,15 Zoll) reichen. Der Durchmes-
ser des rohrenférmigen Elementes 11 variiert, abhan-
gig von seiner Anwendungskonfiguration. In einem
nicht angewendeten oder erweiterten Zustand kann
der Durchmesser des rohrenférmigen Elementes 11
sich bis zu ungefahr 10,1 mm (0,4 Zoll) erstrecken.
Wenn das réhrenférmige Skelettelement 11 kompri-
miert ist, um in das Lumen eines Anwendungskathe-
ters zu passen, kann sich der Durchmesser bis auf 0,
36 (0,014 Inch) reduzieren.

[0023] An das proximale Ende 16 des rohrenférmi-
gen Skelettelementes 11 sind drei proximale Schen-
kel 18, 18a und 18b befestigt, die sich langs zu dem
réhrenformigen Element 11 erstrecken. Die proxima-
len Schenkel 18, 18a und 18b sind bevorzugt von der
Langsachse des rohrenférmigen Elementes 11 nach
aullen vorgespannt. Diese nach auf3en vorgespann-
te Konfiguration unterstiitzt das Anwendungssystem,
wie nachfolgend beschrieben wird.

[0024] Die T-férmigen oder I-férmigen Befestigungs-
anschlussstilicke 20, 20a und 20b sind an den Spit-
zen von jedem proximalen Schenkel 18, 18a und 18b
befestigt. Fig. 1a beschreibt die T-formigen oder I-
férmigen Befestigungsanschlussstiicke 20, 20a und
20b in einem gréBeren Detail. An das distale Ende
21 des réhrenférmigen Skelettelementes 11 sind zwei
distale Schenkel 22 und 22a befestigt, die sich longi-



DE 602 21 461 T3 2012.05.31

tudinal weg von dem réhrenférmigen Element 11 er-
strecken.

[0025] Fig. 1a verdeutlicht im Detail eines der T-
férmigen oder I-formigen Befestigungsanschlussstu-
cke 20, das auch aus dem réhrenférmigen Skelettele-
ment 11 an dem proximalen Ende eines der proxima-
len Schenkel 18 Laser-geschnitten wird. Das T-férmi-
ge oder I-féormige Befestigungsanschlussstiick 20 ist
auch leicht gebogen und an dem proximalen Schen-
kel 18 orientiert, derart, dass der Bogen mit der Wand
12 des réhrenférmigen Elementes 11 koinzidiert.

[0026] Fig. 2 verdeutlicht das repetitive Zellenmus-
ter des rohrenférmigen Skelettelementes 11. Das Zel-
lenmuster kann durch zwischenverbundene, wellen-
férmige Elemente 24 und Streben 26 gebildet wer-
den. Jede Strebe 26 hat ein proximales Ende 28 und
ein distale Ende 30. Jedes wellenférmige Element 24
hat ein proximales Ende 32, eine Mehrzahl von Spit-
zen 34 und ein distales Ende 36. Das proximale Ende
32 ist die linke Spitze eines wellenférmigen Elemen-
tes 24. Die Spitzen 34 sind die héchsten und nied-
rigsten Punkte eines wellenférmigen Elementes 24.
Das distale Ende 36 ist die rechte Spitze eines wel-
lenférmigen Elementes 24.

[0027] Die wellenférmigen Elemente 24 und Stre-
ben 26 sind in einer Weise zwischenverbundenen,
um die ,Verschachtelung” der wellenférmigen Ele-
mente 24 zu maximieren, wodurch der komprimier-
te Durchmesser des réhrenférmigen Skelettelemen-
tes 11 wahrend der Anwendung minimiert wird. Das
proximale Ende 28 einer jeden Strebe 26 ist an eine
Spitze 34 eines wellenférmigen Elementes 24 befes-
tigt und das distale Ende 30 derselben Strebe 26 ist
an einer Spitze 34 eines benachbarten wellenférmi-
gen Elementes 24 befestigt. Diese Zwischenverbin-
dung der wellenférmigen Elemente 24 und Streben
26 erlaubt den Zellen 14 des rohrenférmigen Skelett-
elementes 11 zu kollabieren und erlaubt dem réhren-
férmigen Element 11 zu einem komprimierten Durch-
messer zu gelangen.

[0028] Das repetitive Zellenmuster des réhrenférmi-
gen Skelettelementes 11 kann auch durch zwischen-
verbundene sinusformige Elemente 38 und Streben
26 gebildet werden. Jedes sinusférmige Element 38
hat ein proximales Ende 40, eine Mehrzahl von posi-
tiven Spitzen 42, eine Mehrzahl von negativen Spit-
zen 44 und ein distales Ende 45. Das proximale Ende
40 ist die linke Spitze eines sinusférmigen Elementes
38. Die positiven Spitzen 42 sind die hochsten Punk-
te eines sinusférmigen Elementes 38. Die negativen
Spitzen 44 sind die niedrigsten Punkte eines sinus-
formigen Elementes 38. Das distale Ende 45 ist die
rechte Spitze eines sinusférmigen Elementes 38.

[0029] Die sinusférmigen Elemente 38 und die Stre-
ben 26 sind in einer Weise zwischenverbundenen,
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um die ,Verschachtelung” der sinusférmigen Ele-
mente 38 zu maximieren, wodurch der komprimier-
te Durchmesser des réhrenférmigen Skelettelemen-
tes 11 wahrend der Anwendung minimiert wird. Jede
Strebe 26 verbindet eine positive Spitze 42 eines si-
nusférmigen Elementes 38 mit einer negativen Spitze
44 eines benachbarten sinusférmigen Elementes 38.
Diese Zwischenverbindung von sinusférmigen Ele-
menten 38 und Streben 26 erlaubt den Zellen 14 des
rohrenférmigen Skelettelementes 11 zu kollabieren
und erlaubt dem réhrenférmigen Element 11, zu ei-
nem komprimierten Durchmesser zu gelangen.

[0030] In Fig. 2 sind auch die proximalen Schenkel
18, 18a und 18b und die distalen Schenkel 22 und
22a dargestellt. In dem repetitiven Zellenmuster, das
durch die wellenférmigen Elemente 24 und die Stre-
ben 26 gebildet ist, sind die proximalen Schenkel 18,
18a und 18b mit dem proximalen Enden 32 der wel-
lenférmigen Elemente 24 verbunden, und die distalen
Schenkel 22 und 22a mit den distalen Enden 36 der
wellenférmigen Elemente 24 verbunden. In dem re-
petitiven Zellenmuster, das durch die wellenférmigen
Elemente 38 und die Streben 26 gebildet ist, sind die
proximalen Schenkel 18, 18a und 18b mit dem pro-
ximalen Enden 40 der wellenformigen Elemente 38
verbunden, und die distalen Schenkel 22 und 22a mit
den distalen Enden 45 der wellenférmigen Elemente
38 verbunden.

[0031] Es sollte klar sein, dass die Stentvorrich-
tung der vorliegenden Erfindung wahlweise mit einem
Wirkstoff beschichtet sein kann, wie zum Beispiel He-
parin oder Rapamycin, um Stenose oder Resteno-
se der Gefalle zu verhindern. Beispiele von solchen
Beschichtungen sind in US-5288711, US-5516781,
US-5563146 und US-5646160 offenbart.

[0032] Fig. 3 verdeutlicht das Anwendungssystem
46 fir die Stentvorrichtung 10. Das Anwendungssys-
tem 46 umfasst eine dulRere Ummantelung 48, die im
Wesentlichen ein verlangertes réhrenférmigen Ele-
mentes ist, dhnlich zu den gewdhnlichen Fuhrungs-
kathetern, die dem Fachmann im Stand der Tech-
nik bekannt sind. Das Anwendungssystem 46 um-
fasst auch einen inneren Schaft 50, der koaxial inner-
halb der duReren Ummantelung 48 vor der Anwen-
dung angebracht wird. Der innere Schaft 50 hat ein
distales Ende 52 und ein proximales Ende (nicht ge-
zeigt). Das distale Ende 52 des Schafts 50 hat drei
Nuten 54, 54a und 54b, die darauf angeordnet sind.
Wenn das Anwendungssystem 46 nicht vollstandig
angewendet ist, ist die Stentvorrichtung 10 innerhalb
der auleren Ummantelung 48 angebracht. Die T-
férmigen oder I-formigen Befestigungsanschlusssti-
cke 20, 20a und 20b auf den proximalen Schenkeln
18, 18a und 18b des réhrenférmigen Elementes 11
werden innerhalb der Nuten 54, 54a und 54b des
inneren Schafts 50 gesetzt, wodurch sie l6sbar die
Stentvorrichtung 10 am inneren Schaft 50 befestigen.
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Dieses Anwendungssystem ist in grofierem Detail in
US-6267783 beschrieben.

Patentanspriiche

1. Selbsterweiternde Stentvorrichtung (10), die ein
réhrenférmiges Skelettelement (11) geringen Durch-
messers mit einer diinnen Wand (12) und einem pro-
ximalen Ende (16) und einem distalen Ende (21) auf-
weist, bei der die Wand (12) des réhrenférmigen Ele-
ments (11) mehrere Zellen (14) umfalit, die durch
eine Mehrzahl sinusférmiger Elemente (38) mit ei-
ner Mehrzahl sich abwechselnder Spitzen (42) und
Durchgange (44) und eine Mehrzahl von Streben (26)
gebildet sind, wobei
die sinusférmigen Elemente (38) im allgemeinen par-
allel zur Langsachse des réhrenférmigen Elements
(11) sind;
jede Strebe (26) ein proximales Ende (28) und ein
distales Ende (30) aufweist;
die sinusformigen Elemente (38) und die Streben (46)
zwischenverbunden sind und ein sich wiederholen-
des Muster aufweisen bei dem jede Strebe (26) eine
Spitze (42) jedes sinusférmigen Elements (38) mit ei-
nem Durchgang (44) eines benachbarten sinusférmi-
gen Elements (38) verbindet;
die Streben (26) Reihen von Streben (26) zwischen
den sinusférmigen Elementen (38) bilden und bei
dem sich die Streben (26), die sich in derselben Rei-
he von Streben (26) befinden, im allgemeinen in der-
selben Richtung erstrecken, dadurch gekennzeich-
net, dal} die sinusférmigen Elemente parallel zuein-
ander sind.

2. Selbsterweiternde Stentvorrichtung (10) nach
Anspruch 1, bei der das réhrenférmige Skelettele-
ment (11) einen kleinen komprimierten Durchmesser
zur Zufuhrung in ein Gefall und einen normalerweise
vorgespannten erweiterten Durchmesser flr ein Hal-
ten des réhrenférmigen Elements (11) an den Wan-
den des GefédlRes aufweist, wobei, wenn das roh-
renférmige Skelettelement (11) auf seinen geringen
Durchmesser komprimiert ist, die Spitzen (42) und
Durchgange (44) der sinusfémigen Elemente (38) an
den proximalen Enden (28) der Streben ziehen und
die distalen Ende (30) der Streben (26) an den Durch-
gangen (44) und Spitzen (42) benachbarter sinusfor-
miger Elemente (38) ziehen, wodurch bewirkt wird,
daf} die Zellen (14) der réhrenférmigen Elemente (11)
kollabieren und dadurch bewirken, dal das réhren-
férmige Element (11) seinen kleinen Durchmesser er-
langt.

3. Selbsterweiternde Stentvorrichtung (10) nach
Anspruch 1 oder 2, wobei das réhrenférmige Ske-
lettelement (11) zumindest zwei proximale Schenkel
(18) umfaldt, wobei die proximalen Schenkel (18) sich
im allgemeinen parallel zur Langsachse des réhren-
férmigen Elements (11) erstrecken und an dem pro-
ximalen Ende (16) des rohrenformigen Skelettele-
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ments (11) befestigt sind, wobei zumindest ein pro-
ximaler Schenkel ein T-férmiges oder I-férmiges Be-
festigungsanschluBstiick (20) umfaldt.

4. Selbsterweiternde Stentvorrichtung (10) nach
Anspruch 3, wobei die proximalen Schenkel (18) von
der Langsachse des rohrenférmigen Skelettelements
(11) nach aufen vorgespannt sind.

5. Selbsterweiternde Stentvorrichtung (10) nach
Anspruch 3, wobei die proximalen Schenkel (18) eine
strahlungsundurchldssige Markierung umfassen.

6. Selbsterweiternde Stentvorrichtung (10) nach ei-
nem der Anspruche 1 bis 5, wobei das rohrenférmige
Element (11) zumindest einen distalen Schenkel (22)
umfaldt, wobei der distale Schenkel (22) sich im allge-
meinen parallel zur Langsachse des réhrenféomigen
Elements (11) erstreckt und am distalen Ende (21)
des rohrenféomigen Skelettelements (11) befestigt ist.

7. Selbsterweiternde Stentvorrichtung (10) nach
Anspruch 6, wobei der distale Schenkel (22) eine
strahlungsundurchlassige Markierung umfaft.

8. Selbsterweiternde Stentvorrichtung (10) nach ei-
nem der Anspriiche 1 bis 7, wobei das réhrenférmi-
ge Skelettelement (11) aus einer Nickeltitanlegierung
aufgebaut ist.

9. Selbsterweiternde Strentvorrichtung nach An-
spruch 1, 3 und 6, bei der sich Streben (26), die sich
in benachbarten Reihen von Streben (26) befinden,
im allgemeinen transversal zueinander erstrecken.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

2

Figur-la
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