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(57) Abstract: The invention relates to a support implant (11)
for supporting a tubular body part, in particular a stent for sup-
porting a blood vessel. The support element has a spiral element
(17), which is coiled about a virtual axis. This coiled element
is a strip element (12), the width thereof being greater than the
thickness thereof, and which is wound into a coiled strip element
(17). The width of the strip element (12) is oriented in the direc-
tion of the axis and the thickness thereof is oriented perpendicular
to the direction of the axis. The strip element (12) is expediently
manufactured as a spring and has a perforation (13), the holes
thereof penetrating the strip element (12) in the direction of the
thickness. Said holes may contain active ingredient depots. The
coiled strip element (17) advantageously has sections (15a, 15b),
which are twisted opposite to one another. The support implant
particularly advantageously has an inner lip (40) and an outer lip
(41), wherein the rotational directions of coils lying one above
another oppose one another. This is the double coil strip spring.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Stiitzimp-
lantat (11) zur Stiitzung eines rohrférmigen Korperteils, insbe-
sondere einen Stent zur Stlitzung eines Gefdsses. Das Stiitzim-
plantat weist ein schraubenférmig um eine virtuelle Achse ge-
wendeltes Element (17) auf. Dieses gewendelte Element ist ein
Bandelement (12), dessen Breite grosser als dessen Stirke ist,
und das zu einem Wendelbandelement (17) gewickelt ist. Die
Breite des Bandelements (12) istin Richtung der Achse und seine
Stérke senkrecht zur Richtung der Achse gerichtet. Das Bande-
lement (12) ist zweckmaéssigerweise als Feder gefertigt und weist
eine Perforation (13) auf, deren Locher das Bandelement (12) in
Richtung seiner Stidrke durchdringen.

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Diese Locher konnen Wirkstoff depots enthalten. Vorteilhaft hat das Wendelbandelement (17) einander entgegen gedrehte Abschnitte
(15a,15b). Besonders vorteilhaft hat das Stiitzimplantat eine innere (40) und eine dussere Ttille (41), wobei die Drehrichtungen von

ibereinander liegenden Wendeln einander entgegengesetzt sind. Dies ist die Doppel-Wendelbandfeder.
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Stiitzimplantat, insbesondere Stent, und Implantationskatheter fiir das Stiitzimplantat

Gebiet der Erfindung

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Stiitzimplantat, insbesondere einen Stent und einen

Implantationskatheter gemiss den Oberbegriffen der unabhingigen Anspriiche.

Stand der Technik

Ursprung der Stent — Entwicklung

Seit den 80iger Jahren wurde zur Bekdmpfung von Arterienerkrankungen, respektive
Gefisserkrankungen (Ablagerungen, Venenstau usw.) eine Vielzahl von Stiitzimplantaten
entwickelt. Die meisten sind unter dem Begriff Stents zusammengefasst. Heutzutage ist die
Implantation von Stents eine Routineoperation mit einer sehr hohen Erfolgsrate. Mit der
Implantation von Stents kénnen die Probleme der Patienten dauerhaft gelost bazw. gelindert
werden. Es entwickelte sich da ein grosser Markt, ausgehend von den USA, massgeblich
gefordert von der Bosten Scientific, die zahlreiche Patente auf verschiedene Stenttypen
angemeldet hat. Daneben gibt es neuere Anmeldungen aus Europa, speziell fiir besondere

Legierungen, die in einem Zeitraum von 1 - 2 Jahren biologisch abbaubar sind.

Als Stents wurden von Beginn an Drahtspiralen verwendet, die die Gefdsswinde aufweiten
und stabilisieren. Neben den Drahtspiralen wurden auch seitlich durchbrochene Réhrchen
(dhnlich einem Rohrsieb) oder Drahtgeﬂechte verwendet, welche zum Teil aus feiner

Drahtwolle ﬁergestellt sind. Eine Sonderform eines Stents ist ein von der Seite rautenférmig

durchbrochenes Rohrchen, das durch Langsstauchung im Durchmesser expandierbar ist. Mit

der Ausnahme des letztgenannten Stents sind die vorerwdhnten rohrchenférmigen Implantate

in Langsrichtung biegsam.

Die verschiedenen Stentformen mit jeweils spezifischen Vor- und Nachteilen bieten dem
Operateur eine Auswahl, aus der er fiir den jeweiligen Einsatzbereich das fiir ihn geeignete
Modell auswihlen kann. Wichtige Merkmale der Stents sind dabei sowohl die
Langsbiegsamkeit wie auch die Eigenschaften, die es erlauben, das Implantat mit kleinem

Durchmesser in das Gefiss voller Ablagerungen einbringen zu kénnen und nach gelungenem

_ Einbau auf den gewiinschten Offnungsdurchmesser des Gefisses expandieren zu kénnen.

CONFIRMATION COPY
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Zum Einsetzen eines Stents in ein Gefiss wird ein Katheter verwendet, auf welchen der Stent

vor der Operation aufmontiert wird.

Es gibt zahlreiche Patente, in welchen Losungen zur Vereinbarung der verschiedenen

widerspriichlichen Konstruktionsanforderungen an einen Stent bei der Operation beschrieben

werden. Solche Anforderungen sind:

Die Drahtspiralen miissen auf gleichmissigem Abstand gehalten werden.

Scharfe Enden und Spitzen miissen vermieden werden, um ein Verletzen der Gefésse
(durch Stossen/Schneiden) zu verhindern.

Das auf den Katheter montierte Stiitzimplantat muss montiert auf den Katheter méglichst
einen Durchmesser haben, der deutlich kleiner ist als die endgiiltig gewiinschte
Durchlassoffnung. Nur so kann es in ein mit Ablagerungen verengtes Geféss eingefiihrt
werden.

Da der Verlauf eines Gefdsses hiufig gekritmmt ist, muss es moglich sein, einen auf einem
Katheter montierten Stent moglichst in Langsrichtung zu biegen, damit Spannungen und
Druck auf das Gefass gering gehalten werden kénnen.

Dabei darf der Stent nicht reissen oder brechen. Solche Bruchstellen kénnen spitz- und
scharfkantig sein und daher ein Geféss verletzen.

Spiralen und rohrchenartige Stents sollen beim Expandieren auf den Enddurchmesser
moglichst keine Verdrehungen (Drall) in Langsrichtung erfahren, da dies die Gefdsse
ebenfalls verdrehen und dabei abschniiren kénnte.

Ausserdem muss sichergestellt werden, dass die Expansion auf den Solldurchmesser
iiberall gleichmassig ist, was mit den hiufig verwendeten Ballonen unter dem montierten
Stent nicht immer zuverlissig zu erreichen ist.

Beim Herausziehen des Implantationskatheters darf keine ungleichmissige Langsstauchung
oder Verzerrung des Stents auftreten.

Wiinschbar ist auch der Einsatz eines ldngeren Stents, grosser 100 mm (fiir periphere
Anwendungen, z.B. in Oberschenkelgefdssen). Generell sind die heute tiblichen Stents fiir
einen Einsatz in langeren, peripheren Gefédssabschnitten aufgrund der
Einbringungsprobleme nicht problemlos einsetzbar. Sie miissen in Abschnitten implantiert
werden. Dabei entstehen insbesondere Probleme an den Ubergangsstellen, weil dort die
Gefiasswand durch diese Knickstellen verletzt werden kann. Diese an den Knickstellen
héufig ortlich auftretenden Entziindungen beeintrachtigen den Operationserfolg erheblich,

weil sie zu Schwellungen und neuerlichen Verengungen der Gefésse fithren konnen.
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- Um die Heilung der Verletzungen zu unterstiitzen wurden sogenannte ,drug-eluting
stents” entwickelt, die an der Oberflidche mit heilungsférdernden Substanzen beschichtet

sind.

Die oben erwihnten Konstruktionsanforderungen sind zurzeit noch in keinem Stent
gleichzeitig verwirklicht worden, sodass der Operateur zwischen den verschiedenen Stents
auswihlen muss, zum Beispiel: Die rautenférmigen Stents sind sehr gut expandierbar aber
nicht biegsam. Die Spiralen mit Seitenschlaufen lassen sich weniger gut expandieren, sind aber
biegsam. Die RShrchen aus Drahtwolle sind biegsam aber kaum expandierbar. Generell miissen
die heute iiblichen Stents fiir einen Einsatz in lingeren Geféassabschnitten in Abschnitten

implantiert werden.

Auch die Wahl der verwendeten Werkstoffe ist schwierig, da die Anforderungen an diese von
Beginn sehr widerspriichlich waren. Der Werkstoff soll namlich

- biologisch vertréaglich oder

- biologisch abbaubar sein,

- hohe Festigkeit und Zahigkeit fiir die Federkraft (self expanding) und

- plastisch bleibende Biegsamkeit aufweisen.

Die iiblichen metallischen Werkstoffe enthalten Chrom und Nickel. Diese Werkstoffe sind
chemisch bestidndig, zih aber nicht fest. Als Alternativen wurden Kobalt-Chrom- Legierungen,
Tantal-Legierungen entwickelt, sowie Sonderformen wie Memory-Legierungen. Auch diese
Stents sind im Korper iiber ldngere Zeit chemisch bestdndig, zih und weisen gleichzeitig eine
hohere Festigkeit als CrNi-Legierungen aus. Das Problem der vorerwdhnten metallischen Stents
ist aber, dass sie im Organismus als Fremdkdrper wahrgenommen werden und, insbesondere
wenn sie an bewegten Stellen implantiert sind, auch nach Jahren noch Allergien und
Entziindungen auslésen kénnen. Aus diesem Grund sind in der Vergangenheit biologisch

abbaubare Stents entwickelt worden, z.B. aus Magnesium.

Die Implantate miissen klinisch rein hergestellt werden konnen und daher rostfreie Oberflédchen
haben. Die iiblichen rostfreien Werkstoffe enthalten jedoch immer Chrom und Nickel oder sind
sogar Nickelbasislegierungen. Die biologische Vertraglichkeit solcher Werkstoffe bei langer

Verweilzeit im Korper ist schwer abzuschétzen.
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Daneben sind Anforderungen aus der Fertigungstechnik der Implantate zu beriicksichtigen.

~ Feine Drahtgeflechte bzw. Spiralen miissen durch vielfaches Verformen (Drahtziehen durch

Ziehdiisen) hergestellt werden und erfordern dazu zwingend eine Warmebehandlung und
Rekristallisierung. Eine Werkstofflegierung kann insofern nur gewéhlt werden, wenn eine
ausreichende Verformungsmdglichkeit physikalisch gegeben ist. Noch schwieriger ist die
Rohrchenherstellung von schwer verformbaren Werkstoffen, wie z.B. aus Magnesium. Als
Stentform wurde deshalb auch die Herstellung eines R6hrchens mit z.B. 5 mm Durchmesser
konzipiert. In dieses Rohrchen wird seitlich ein rautenférmiges Netz per Laser eingeschnitten,
so dass das entstehende Rohrnetz in Durchmesser und Ldnge expandierbar ist. Es ist dann aber

nicht biegsam.

Besonders interessant sind Werkstoffe ohne hygienische Oberflichenprobleme, die im Laufe
von 1 - 2 Jahren biologisch abgebaut werden. Solche sind z.B. Magnesiumlegierungen. Die
federtechnischen Eigenschaften der bisher bekannten biologisch abbaubaren Legierungen sind
gegeniiber hochfesten Federmaterialien allerdings geringer. (,Biocorrosion of Magnesium
alloys’, Heublein et al. Heart 2003 / “Updates on bioabsorbable stents’ heartwire, May 2007
/Internal Medicine Report June 2007 W. Kuznar New stent designed to Combat Stent

Trombosis)

Stents aus Kunststoff (z.B. PTFE) haben den Vorteil biologisch gut vertraglich zu sein. Sie sind
auch begrenzt verformbar, also biegsam. Sie werden aber als Fremdkorper dauerhaft
eingelagert, ebenso wie Chrom/Kobalt/Nickel-Metalllegierungen, und kénnen daher zu
medizinischen Komplikationen fiithren. Als Stents aus biologisch abbaubarem Werkstoff sind
Poly - (L-Lactose)-acid /PLLA entwickelt worden (Zilberman et al. ,Protein - loaded
bioresorbable fibers and expandable stents: Mechanical properties and protein release’ Journal
of Biomedical Material Research Volume 69B Dec. 2003/ Sharkawi et al. Journal of
Pharmaceutical Science Vol. 96 P. 2829 - 2837, Aug. 2007 ‘Intravascular bioresorbable polymeric
stents: A potential alternative to current drug eluting metal stents’/Biinger et. al.
Gefasschirurgie 2, Feb 2008 S. 99 ‘Temporire Implantate fiir die endovaskulidre Applikation’).
Die mechanischen Eigenschaften sind gegeniiber Metallstents unbefriedigend, es wurde daher
versucht, durch Zumischung Verbundwerkstoffe mit htheren elastischen Kennwerten
herzustellen, um eine zuverlissige Selbstoffnung zu erreichen, die durch feder-elastische
Beweglichkeit auch dann ein Wiederverschliefen verhindert, wenn der implantierte Stent unter
Korperbewegungen, besonders bei peripheren Anwendungen, wirksam bleiben muss. Hierzu

wurde auch die in der Kunststofftechnik iibliche Methode der faserverstirkten Werkstoffe
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versucht (Slivka MA, Chu CC et al. ,Bioabsorbable composite Materials’ Jounal Biomedical
Materials Sep 1997 P. 469-77) Hochfeste Glas-/ Keramik/Kohlenstofffasern ergeben mechanisch
hochwertige Verbundwerkstoffe, jedoch bewirken die technisch iiblichen, geschnittenen Fasern
nicht resorbierbare Partikel, ggf. sogar gesundheitlich gefdhrliche Langzeit-Wirkungen haben

konnen (eine Art Asbestose).

Abgesehen von den biologisch voll abbaubafen Stents haben alle Stents das Problem, dass sie
fiir den Organismus Fremdkorper darstellen, die prinzipiell abgewiesen werden. Das kann
besonders bei Stichen und Einschnitten zu Entziindungen fiihren, was haufige Komplikationen
in Einbaupositionen sind, wo die Gefésse regelmissig bewegt werden (Muskelbewegung
/Herz, Gelenknihe). Besonders kritisch sind dabei Anfang und Ende eines Stents, bzw.

Ubergangsstellen zwischen zwei Stents.

Zur Verbesserung der Einheilung wurden sogenannte ,, drug-eluting stents” entwickelt, die an
der Oberfldche mit heilungsférdernden Substanzen beschichtet sind. Auch nur 6rtlich
auftretende Entziindungen beeintrachtigen nédmlich den Operationserfolg erheblich, weil sie zu

Schwellungen und Wiedereinengen der Gefésse fiihren kénnen.

Ein gelochtes bandférmiges Element fiir einen Stent ist aus der WO2005/ 079387 bekannt.
Dieses Band kann, je nach Anwendung, als spulenférmige, fadenférmige, netzférmige oder
anders geformte Medikamenten-Abgabevorrichtung genutzt werden. Nachteilig an dieser
Vorrichtung ist, dass die Wendeln des spulenférmig gewendelten Bandes beim Aufweiten in
einem Gefss dieses verdrillen. Aus der WO 2007/0484437 sind Draht-Stens bekannt, die
Abschnitte aufweisen, in welchen der Draht abwechseln links- und rechtsdrehende Wendeln
aufweist. Im Ubergang ist der Draht senkrecht zur Wendelbiegung gebogen. Diese Stents haben
den Nachteil, dass sie keine Aufnahmen fiir Wirkstoffe besitzen und sehr kleinfldchig an der
Wandung eines Gefésses anliegen. Aus der EP 1 790 313 ist ein Stiitzimplantat zur Steuerung
der Durchgangsweite eines gastrointestinalen Durchgangs bekannt. Diese besitzt zwei Tiillen
ineinander, von denen die dussere Tiille durch eine Mehrzahl von parallel zueinander
linksdrehend und die innere Tiille durch eine Mehrzahl von parallel zueinander rechtsdrehend
gewickelten Drihten gebildet ist. Nachteilig an diesem Stiitzimplantat ist, dass auf die gesamte
Lénge des Implantats die gleiche Richtung in den Wendeln vorliegt und daher die Wandung

eines damit gestiitzten Gefdsses beim Aufweiten des Implantats verdrillt wird.
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Aufgabe der Erfindung

Ausgehend von diesem Stand der Technik stellt sich die Erfindung zur Aufgabe, ein Design fiir
ein Stiitzimplantat zu schaffen, das im implantierten Zustand das gestiitzte Gewebe moglichst
wenig reizt. Eine weitere Aufgabe besteht darin, falls das Stiitzimplantat biologisch organisch
abbaubar ist, wihrend seiner Lebensdauer durch chemische Mittel lokal Einfluss auf den
Abbau des Implantatmaterials nehmen zu kénnen. Insbesondere ist es ein Ziel, ein
Stiitzimplantat, insbesondere einen Stent bereitzustellen, der beim Einsetzen des Stents in ein
Gefiss, beim Offnen der Bandfeder, dieses Gefiiss nicht verdreht. Ein anderes Ziel besteht darin,
einen Implantationskatheter zum Einbringen eines solchen Stents vorzuschlagen.

Ein weiteres Ziel ist es, einen ldngeres Stiitzimplantat, insbesondere einen Stent, in

Langsrichtung biegsam bereitzustellen, ohne Knickstellen oder Stiickelung.

Beschreibung

Die gestellten Aufgaben werden durch die Gegenstéinde der unabhéngigen Anspriiche gel6st.

Ein erfindungsgemisses Stiitzimplantat kann ein Stent sein, d.h. ein die Wandung eines
Blutgefisses (Arterie oder Vene) stiitzendes Stiitzimplantat, oder ein den Knochen eines
Rohrenknochens von innen stiitzendes Stiitzimplantat sein. Das Stiitzimplantat besitzt in der
Art bekannter Stents ein schraubenférmig um eine virtuelle Achse gewendeltes Element. Dieses
gewendelte Element ist ein Bandelement, dessen Breite in Richtung der Achse und dessen
Stirke senkrecht zur Richtung der Achse gerichtet ist. Das Bandelement ist vorteilhaft eine
Feder, damit es entgegen der Federkraft den Radius verkleinernd zusammengedreht werden
kann und im Hohlraum durch die Federkraft aufspringt und sich an die Wandung des
Hohlraums presst. Ein solches Wendelbandelement mit Federcharakter wird in dieser
Beschreibung oft auch Wendelbandfeder genannt.

Ein solches Bandelement hat die Vorteile, dass es Perforationen aufweisen kann, dass es eine
geringe Materialstirke aufweisen kann und daher gleichmissig abgebaut werden kann, wenn
das Material abbaubar ist, und dass es flichig gegen die Wandung des Hohlraums presst. Dank
flachiger Pressung ist die Stiitzflidche gegeniiber Stents mit rundem Querschnitt vergrossert und

die lokale Reizung dadurch vermindert.

Die Wendelbandfeder kann im Gegensatz zu Drahtfedern Perforationen aufweisen
(Rundlécher, Langlécher u.4.). Diese Perforationen kénnen durch Feinstanzen, Laserschneiden

usw. hergestellt sein und konnen fiir verschiedene Aufgaben eingesetzt werden:
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Eine erste Moglichkeit besteht darin, in diesen Perfofationen unterschiedlich dicke Mikro-
Depots unterzubringen. Die unterschiedlich dicken Mikrodepots erlauben es, die fiir ein
bestimmtes Pharmazeutikum, wie z.B. Entziindungshemmer Sirolimus, ABT-578, usw.,
gewiinschte Aufldsungs- bzw. Abgabezeit vorausberechenbar zu machen. Das ist insbesondere
bei biologisch abbaubaren Stents von grossem Vorteil gegeniiber der momentan verwendeten
Oberflidchenschicht aus Pharmaka bei Drahtstents. Bei diesen Drahtstents wird eine
Oberfliachenschicht aus Pharmaka durch Eintauchen in eine entsprechende Lésung erzeugt.
Somit ist die gesamte Drahtspirale mit diesem Pharmaka-Film umgeben. Bevor der Stent-
Werkstoff abgebaut werden kann, muss daher zuerst die Pharmaka-Oberflidche ganz
verschwinden. Beim Stent-Zerfall bleiben dann Bruchstiicke iibrig, die wiederum zu
Entziindungen und Verletzungen fithren konnen. Es ist dann keine Pharmaka-Schicht mehr
vorhanden, um diesen Entziindungen entgegenzuwirken. Schmerzen und Geféssverengungen

konnen wieder auftreten.

Im Gegensatz dazu konnen bei der erfindungsgemaissen Wendelbandfeder Pharmaka in den
Perforationen untergebracht werden. Die Pharmaka mit gezielter Verweildauer und
Heilungsunterstiitzung kénnen so ausgewahlt und in die Perforation eingebaut werden, dass
wihrend des Stent-Zerfalls moglicherweise auftretende Entziindungen erst gar nicht entstehen.
Nach dem Einsetzen des Stents verwichst der Stent schnell mit dem Gefassgewebe, d.h. der
Stent wird innen und aussen mit Gewebe umschlossen. Daher bleiben auch die richtig
ausgewdihlten Pharmaka zusammen mit den perforierten Stent-Bruchstiicken im Gewebe bis

alles abgebaut ist. Folge: Keine Schmerzen, keine erneute Gefédssverengung mehr.

Ebenso kénnen Mikro-Depots mit chemisch aktiven Substanzen in den Perforationen
untergebracht sein, die den Abbauprozess des biologisch abbaubaren Stiitzimplantats der
Wendelbandfederabschnitte steuern (beschleunigen oder verlangsamen) konnen: Oxidation
oder Salzbildung kann sowohl an der Oberfliche der Wendelbandfeder wie auch an den

geloteten Wendebereichen gesteuert werden.

Da die Mikro-Depots in den Perforationen untergebracht sind, konnen die Oberfliachen des
Bandes mit einer biologisch vertriglichen Beschichtung versehen werden. Dadurch kann das
Risiko einer korpereigenen Abwehrreaktion gegeniiber der Metalloberfldche direkt nach der
Operation stark vermindert werden. Offen bleibende Perforationsldcher kénnen die biologische
Verbindung zwischen Gefdsswand und Innenraum erleichtern und einen ausgezeichneten

Verwachsungs- und Heilungsprozess erméglichen.
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Das Stiitzimplantat hat erfindungsgeméss zwei oder mehr Abschnitte mit je einem gewendelten
Bandelement, wobei in einander nachfolgenden Abschnitten die Drehrichtungen der Wendeln
einander entgegengesetzt sind. Dies hat den Vorteil, dass die Verdrehung beim Aufdehnen des
Implantats im Gefiss es hochstens zu geringen und gegebenenfalls zu einander
entgegengesetzten Verdrehungen kommt, die das Gefiss leicht aufnehmen kann und die zu

keinen nennenswerten Belastungen und Irritationen der Gefasswandung fiihren.

Besonders bevorzugte Stents haben mehrere Abschnitte mit entgegengesetzt gewendelten
Bandelementen in einander folgenden Abschnitten und in einer zweiten Lage die
entgegengesetzt gewendelten Abschnitte eines zweiten Bandelements. Diese beiden Wendeln
mit entgegengesetzter Drehrichtung vermindern einerseits die erwédhnte geringe Verdrehung
des Gefisses beim Aufdehnen des Implantats, und fithren zudem zu einer netzartigen
Abstiitzung der Gefasswandung. Diese tiber mehrere Abschnitte veﬂaufende Netzanordnung
von miteinander nicht verbundenen und entgegengesetzt gewendelten inneren und dusseren
Bandelementen ergibt ein rohrenartiges Stiitzimplantat, dessen Querschnitt aufweitbar ist,
welches beziiglich Lange streckbar und stauchbar ist, und welches Bewegungen und
Kriitmmungen des Gefésses mitmachen kann (z.B. in Gelenken oder im Herzmuskelbereich)

und welches dennoch die Gefdsswandung in einem engen Kreuzraster abstiitzt.

Vorteilhaft sind die Enden der Abschnitte miteinander geschweisst, verlotet oder umgefalzt.
Gemiiss einer bevorzugten Ausfiihrungsform des Létens sind an den Enden der

Wendelbandfederabschnitte Lécher vorgesehen, um Lot einbringen zu kénnen.

Beim Falzen wird das Band vorzugsweise in einem Durchgang direkt auf den Montagekatheter
zuerst rechtsherum gewickelt, dann in die andere Drehrichtung umgefalzt, und linksherum
weiter gewickelt. Die umgefalzten Bereiche (Wendebereiche) der Wendelbandfederabschnitte
kénnen lokai rekristallisierend warmebehandelt sein (z.B. mittels Erhitzen im Laserstrahl,
Induktionsspule usw.) und zwar dort, wo das Bandelement gefalzt ist, um ein rissfreies Biegen
und Falzen zu erméglichen. Es kann der Wendebereich durch zwei Falze ausgebildet sein. Dies
hat den Vorteil, dass die Winkel zwischen den Langskanten des Bandelements und dem Falz
stumpfer ausfallen als wenn das Bandelement fast rechtwinklig in einem Falz umgelegt ist. Die
stumpfen Winkel haben gegeniiber den nahezu rechtwinkligen Winkeln den Vorteil, dass sie

geringere Reizungen und seltener Verletzungen der Gefdsswand verursachen.
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Gemiiss einer besonders bevorzugten Ausfiithrungsform sind zwei einzelne, aus mindestens
zwei rechts- und linksdrehenden Abschnitten bestehenden Wendelbandfedern zur Darstellung
eines nahezu geschlossenen biegsamen Stentréhrchens spiegelverkehrt iibereinander gewickelt.
Dies hat den Vorteil, dass eine biegsame, drallfreie Doppel-Wendelbandfeder gebildet ist. Jeder
aufgespreizte Abschnitt umfasst vorteilhaft wenigstens eine Wendel und maximal drei

Wendeln, bevorzugt zwischen einer und zwei Wendeln.

Mit dem gleichen Zweck kénnen die Kanten der Wendelbandfeder gerundet sein. Dies hat den
Vorteil, dass beim Einsetzen des Stents eine Verletzung der Gefésse verhindert werden kann.

Vorzugsweise ist daher die Wendelbandfeder durch Walzen hergestellt.

Bei Stiitzimplantaten zum Stiitzen von gebrochenen Rohrenknochen vom Hohlraum her ist eine
hohere Steifigkeit des Stiitzimplantats gefordert als bei Stents. Es wird daher vorgeschlagen,
dass ein solches Stiitzimplantat ein Fldchenelement bildet, das aus zwei oder mehr
Bandelementen besteht, die entlang ihrer Langskanten zusammengefiigt sind, insbesondere

miteinander verschweisst sind.

In jedem der oben angefiihrten Fille kann es vorteilhaft sein, wenn das Material des
Bandelements biologisch organisch abbaubar ist. Fiir diese Materialien ist das Design des
Stiitzimplantats speziell ausgelegt, denn vorteilhaft sind die geeigneten Metalllegierungen
(Magnesium-SE-Basis oder auch Eisen-Mischkristall mit Al/Si und Stahlveredlern) auf hohe
elastische Streckgrenze verfestigt mit entsprechender Federkraft zur Selbstéffnung und
bleibender elastischer Beweglichkeit. Das Design wird vorteilhaft auch fiir biologisch abbaubare
Polymere (z.B. PLLA) eingesetzt werden kénnen, wenn diese z.B. mit nanogewendelten
Kohlenstoff-Kurzfasern(Maynard et al. Nature Nanotechnology May 2008) verstiarkt werden,
da diese nicht zu asbestoseartigen, krankhaften Gewebeveréindérungen fithren. Das Design des
Stiitzimplantats wird besonders vorteilhaft fiir solche hochfest elastischen CCFC (Curly Carbon
Fiber Composites) eingesetzt. Eine plastische Verformung ist zur Funktion nicht erforderlich,
nach dem biologischen Abbau der Matrix bleibt eine Art Wolle aus Kohlefasern in dem
neugewachsem Gefissgewebe, die biochemisch als reiner Kohlenstoff unbedenklich ist und im
Laufe von Jahren langsam resorbiert werden kann, ohne Schaden zu verursachen, im Gegenteil
: Ist die Kohlenstoff-Wolle vor der Verbindung mit der PLLA-Matrix mit einem
pharmazeutischen Imprédgnierung versehen, kann das biologisch vertrigliche Einwachsen in

das umgebende Gewebe noch unterstiitzt werden.
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Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist auch ein Implantationskatheter zur Implantation
eines erfindungsgemaissen Stents, welcher dadurch gekennzeichnet ist, dass der
Implantationskatheter an der Spitze einen elastisch dehnbaren Schwellring hat, welcher iiber
eine im Katheterinneren verlaufende erste Druckleitung aufblasbar ist. Der vorliegende

Katheter hat den Vorteil, dass Gefasse gezielt aufgeweitet werden kénnen.

Vorteilhaft ist an der Spitze des Katheters eine Offnung vorgesehen, welche mit einer zweiten
Druckleitung in Verbindung steht. Dadurch ist es moglich, mit dem Katheter medizinische
Losungen in das Gefédss zuzufiihren oder loses Material aus der Arterie abzusaugen.
Zweckméssigerweise sind die ersten und zweiten Druckleitungen mit einem Bedienungsgerét
fiir den Katheter verbunden. Im Bedienungsgerit sind Pumpen und die dafiir nétige
Steuerungen vorgesehen, um den Schwellring aufzublasen und zu entlasten resp. medizinische

Losungen in das Gefdss zu pumpen oder Material aus dem Gefiss abzusaugen.

Vorzugsweise ist ein Keilring auf den Implantationskatheter verschiebbar aufgesetzt, welcher
mit einem im Katheter verlaufenden Seilzug in Verbindung steht. Mit dem Seilzug, welcher am
Keilring festgemacht ist, kann der Keilring auf dem Katheter vor- und zuriick verschoben
werden. Der Keilring dient dazu, den Stent vom Katheter abzustreifen. Fiir den Seilzug knnen
im Abstand zum Schwellring Schlitze im Kathetérrohr vorgesehen sein, durch welche die
Seilzugbédnder von aussen nach innen fithren. Ausserdem kénnen in der Katheterwand Rillen
vorgesehen sein, in welchen sich der Seilzug lings erstreckt. Der Seilzug verlduft somit
einerseits im Innern des Katheters in einer Rille auf der Innenseite der Katheterwand und
andererseits aussen an der Katheterwand in einer Rille auf der Aussenseite der Katheterwand.
Durch Ziehen an einer den Bindern des Seilzugs kann der Keilring vor- und durch Ziehen an
der anderen Schnur zuriickbewegt werden. Grundsétzlich ist denkbar, den Katheter mit

mehreren Schwellringen auszuriisten, die iiber die Lange des Katheters verteilt sind.

Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist zugleich auch ein Verfahren zur Implantation eines
Wendelbandfeder-Stents, welches dadurch gekennzeichnet ist, dass die Wendelbandfeder
vorgespannt (aufgedreht) und auf einem Implantationskatheter befestigt wird. Dabei wird
mindestens am Anfang und am Ende jedes Federabschnitts die Wendelbandfeder am
Implantationskatheter festgemacht. Vorteilhaft geschieht die Befestigung durch Kleben.
Zweckmissigerweise werden die Verbindungspunkte der links- und rechtsdrehenden
Federabschnitte sowie der Anfang und das Ende der Wendelbandfeder am

Implantationskatheter befestigt. Die Wendelbandfeder wird im aufgewickelten, gespannten
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Zustand festgeklebt und so lange festgeklemmt bis der Kleber hilt. Dabei ist sogar eine
Vorspannung des Stents in Langsrichtung méglich. Eine solche Vorspannung erleichtert das

Herausziehen des Katheters besonders in gekriimmten Geféssen.

Vorteilhaft wird der Implantationskatheter mit den festgeklebten Federenden und
Wendebereichen zwischen den rechts- und linksdrehenden Abschnitten vor der Implantation
mit einem Gleitgel iiberzogen. In das Gleitgel kann ein Losungsmittel eingemischt sein, das den
Kleber in einem vorbestimmten Zeitabstand (nach Wunsch des Operateurs) 16st. Das Gleitgel
mit dem beigemengten Lésungsmittel muss kurz vor der Einfiihrung in das Gefiss auf dem
Katheter verteilt werden. Dieses Handling wird dem Operateur durch eine Aufreisspatrone in

der Katheterverpackung erleichtert.

Die Erfindung wird anhand der Figuren niher im Detail beschrieben. Dabei sind in den Figuren

fiir gleiche Teile jeweils gleiche Bezugsziffern verwendet. Es zeigt:

Fig.la einen einfachen Wendelband-Stent aus einem aus federndem Material
hergestellten Wendelband;

Fig.1b einen einfachen Wendelband-Stent aus einem perforierten Wendelband;

Fig. 2 eine erste Ausfiihrungsform eines erfindungsgemassen Stents in Gestalt einer
Wendelbandfeder mit links- und rechtsdrehenden
Wendelbandfederabschnitten, wobei die Wendelbandfeder in den
Wendebereichen gefalzt ist;

Fig.3 eine zweite Ausfiihrungsform eines erfindungsgeméssen Stents in Gestalt einer
Wendelbandfeder mit links- und rechtsdrehenden
Wendelbandfederabschnitten, in deren Wendebereichen die Enden von
benachbarte Abschnitte bildenden Wendelbandfedern miteinander geschweisst
oder verlotet sind;

Fig. 4 eine dritte Ausfithrungsform eines Stents in Gestalt einer Wendelbandfeder mit
links- und rechtsdrehenden Wendelbandfederabschnitten, in deren
Wendebereichen die Wendelbandfeder zweimal gefalzt ist;

Fig. 5 eine vierte Ausfithrungsform eines Stents in Gestalt einer Doppel-
Wendelbandfeder aus zwei Wendelbandfedern gemaiss Fig. 2;

Fig. 6 eine fiinfte Ausfithrungsform eines Stents in Gestalt einer Doppel-
Wendelbandfeder aus zwei Wendelbandfedern gemass Fig. 3;

Fig.7 eine sechste Ausfithrungsform eines Stents in Gestalt einer Doppel-
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Wendelbandfeder aus zwei Wendelbandfedern gemass Fig. 4;

Fig. 8 einen Abschnitt eines Stent oder eines Stiitzimplantats fiir Knochen, bei
welchem die Langskanten benachbarter Wendelbandfedern miteinander
verschweisst sind.

Fig. 9 einen Langsschnitt durch einen Implantationskatheter, mit umschliessendem

Keilring mit Seilziigen vor dem aufgeweiteten Schwellring;

Fig. 10 einen Querschnitt durch den Implantationskatheter vor dem verschiebbarem
Keilring ’

Fig. 11 einen Querschnitt durch den Implantationskatheter und den verschiebbaren
Keilring;

Fig. 12 einen Schnitt durch den Keilring in Langsrichtung des Katheters (Ausschnitt
von Fig. 9)

Fig. 13 den in Figur 12 dargestellten Schnitt durch den Keilring, wobei aber der
Keilring in einer zuriickgezogenen Stellung vorliegt und der Stent noch auf dem

Katheter befestigt ist und mit einer Gleitgelschicht iiberzogen ist.

Das Stiitzimplantat, bzw. der Stent gemiss Figur 1a besteht aus einer Wendelbandfeder 17,
welche aus einem Bandelement 12 zylinderférmig gewickelt ist. Die Bandform des
Bandelements 12 erméglicht die Herstellung von Perforationen im Bandelement zur besseren
Verbindung von Gefdsswand und Innenraum des Gefisses, aber auch zur Aufnahme chemisch
aktiver Substanzen. Eine Wendelbandfeder mit darin vorhandener Lochung ist in Figur 1b
dargestellt. Das Bandelement ist schraubenformig gewickelt und kann eine Lochung oder
Perforation aufweisen. Dabei zeigen die Flachseiten des Bandelements 12 nach aussen resp.
innen und die Perforation durchdringt dieses Bandelement 12 von aussen nach innen. Wenn
auch im Folgenden immer von perforierten Wendelbaﬁdfédern ausgegangen wird, so kann in
jedem der angefiihrten Fille sowohl das Merkmal der Federeigenschaften als auch das Merkmal
der Lochung fehlen.

Gemiiss einer ersten Ausfithrungsform besteht das Stiitzimplantat aus einer Wendelbandfeder
17, die abwechselnd aus links- und rechtsdrehenden Abschnitten 15a und 15b aufgebaut ist. In
Figur 2 ist eine solche Wendelbandfeder 17 aus 2 linksdrehenden Abschnitten 15a und einem
rechtsdrehenden Abschnitt 15b beispielhaft gezeigt. Dabei ist ein Ende 21 des ersten Abschnitts
15a mit dem Anfang 22 des zweiten Abschnitts 15b fest verbunden. Das Ende 23 des zweiten
Abschnitts 15b ist wiederum mit dem Anfang (24) des dritten Abschnitts 15a verbunden.

Grundsitzlich kénnen so beliebig viele Wendelbandfederabschnitte aneinandergereiht sein, um
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Stents unterschiedlicher Lange zu bilden. Der Stent geméiss Figur 2 kann erhalten werden,
indem ein Bandelement 12 zuerst linksherum aufgewickelt, umgefalzt (Wendebereich 20a),
rechtsherum aufgewickelt, umgefalzt (Wendebereich 20b), umgefalzt und danach wieder
linksherum aufgewickelt wird. ‘

Ein fiir die Federherstellung verwendete Metallband kann durch Verformung auf der gesamten
Lange verfestigt und sprode sein. Damit beim Falzen keine Risse oder Bruchstellen entstehen,
kann der Werkstoff 6rtlich wiarmebehandelt sein, damit ein rissfreies Umfalzen ermoglicht ist.
Die Wendebereiche sind daher vorzugsweise etwas weicher und ziher, sodass die Rissgefahr
vermindert ist. Die verfestigten Abschnitte zwischen den Wendebereichen sind dagegen
vorzugsweise mit hoher Federkraft ausgestattet. Im Anschluss an den Falz kénnen zudem die
beiden iibereinander liegenden Bereiche des Bandelements 12 miteinander verschweisst oder

verlotet sein.

Die einzelnen Abschnitte 15a, 15b weisen Perforationen 13 auf. In den Wendebereichen 20a,b
konnen diese Perforationen wie dargestellt fehlen. Das Federband kann aber auch durchgehend

perforiert sein (Fig. 4), so dass die Wendebereiche auch perforiert sind. Die Perforationen 13

kénnen der Aufnahme von Medikamenten-Mikrodepots und/oder Chemikalien dienen.

Das Ausfithrungsbeispiel von Figur 3 unterscheidet sich von demjenigen von Figur 2 darin,
dass die einzelnen Wendelbandfederabschnitte aus separaten Wendelbandfedern gebildet sind,
deren Enden an den Wendebereichen 30a,b durch Létung oder Schweissung miteinander

verbunden sind.

Das Ausfiithrungsbeispiel gemiiss Figur 4 unterscheidet sich vom Ausfiihrungsbeispiel gemaiss
Figur 2 darin, dass die Wendelbandfeder 17 gleichfalls aus einem Bandelement 12 gewickelt
und gefalzt ist, an den Wendebereichen 20a,b zweimal gefalzt ist. Dadurch entstehen im

Anschluss an die Falzlinie weniger scharfe Ecken.

In Figur 5 ist eine bevorzugte Ausfithrungsform eines Stents dargestellt, welcher aus zwei
spiegelverkehrt iibereinander gewickelten Wendelbandfedern 17 besteht. Jede
Wendelbandfeder 17 besteht wiederum aus links- und rechtsdrehenden
Wendelbandfederabschnitten 15a und 15b. Analog der Ausfithrungsform von Fig. 2 sind die
links- und rechtsdrehenden Federabschnitte 15a, 15b aus einem durchgehenden Metallband 12

hergestellt, welches an den Wendebereichen 20a,b umgefalzt ist. Die gefalzten Wendebereiche
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sind einander gegeniiberliegend. Eine erste Wendelbandfeder 17 bildet eine innere Tiille 40,
eine zweite Wendelbandfeder bildet eine dussere Tiille 41. Beide Tiillen 40, 41 bilden zusammen

ein weitgehend geschlossenes Stiitzrshrchen (Stent), das biegsam bleibt.

Der Stent gemiss Figur 6 unterscheidet sich von demjenigen von Figur 5 lediglich darin, dass
die Enden der Bandelemente benachbarter Wendelbandfederabschnitte durch Loten (Lotstellen

30a,b) miteinander verbunden sind.

Der Stent gemiss Figur 7 unterscheidet sich von demjenigen von Figur 5 lediglich darin, dass
das Bandelement zwischen zwei benachbarten Wendelbandfederabschnitten durch doppeltes
Umlegen gewendet ist. Die innere und die dussere Tiille sind hier gegeneinander verschoben,

um die einzelnen Wendelbandfedern 17 besser voneinander unterscheiden zu kénnen.

Die beiden Tiillen 40, 41 kdnnen beispielsweise an den Enden des durch sie gebildeten
réhrchenformigen Stent in einer Kreuzung miteinander verbunden sein. Es kann auch die
dussere Tiille direkt in Anschluss an die innere Tiille aus einem durch beide Tiillen sich

erstreckenden Bandelement 12 gewickelt sein.

Figur 8 zeigt ein Biindel von Wendelbandfedern 17, die in vom Operateur gewiinschten
Abschnitten so eng aneinander anliegend gewickelt sind, dass die Kanten benachbarter
Bandelemente 12 miteinander verschweisst werden kénnen (z.B. durch Laserschweissen). Die
dadurch erreichte Versteifung erlaubt die Stiitzung beispielsweise von Bruchstiicken eines
Rohrenknochens von innen. Die an einen so versteiften Abschnitt angrenzenden Abschnitte
koénnen biegsam bleiben und ggf. einer Kriimmung eines R6hrenknochens angepasst werden.
FEin solches steifes Rohr kann auch durch ein einzelnes Bandelement 12 erreicht werden, das
derart eng gewickelt wird, dass die Langskanten 25,26 des Bandelements 12 bei der
Wendelbandfeder 17 aneinander anliegen. Die vorhandene Perforation erlaubt auch bei dieser
Verwendung des Stiitzimplantats die Einbringung von Wirkstoffen zur Heilungsférderung

und/oder zur Abbausteuerung des biologisch abbaubaren Materials des Stiitzimplantats.

Die Figuren 5, 6 und 7 zeigen die bevorzugten Ausfithrungsformen fiir Stents, bestehend aus
zwei libereinander gewickelten Wendelbandfedern 17, die eine innere Tiille 40 und eine dussere
Tiille 41 bilden, so dass jeweils zwei gegensitzlich gewickelte Wechselbandfederabschnitte
15a,15b iibereinander liegen. Jede Wendelbandfeder 17 besteht aus mindestens 2 bis 3 links-
und rechtsdrehenden Wendelbandfederabschnitten 15a, 15b. Zwei derart hergestellte
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Wendelbandfedern 17, die spiegelverkehrt iibereinander gewickelt sind, stellen ein nahezu
geschlossenes, biegsames Stentrohrchen dar. Diese Ausfiithrungsform hat den Vorteil, dass die
Gefiasswand iiberall gleichmissig aufgeweitet und abgestiitzt wird. Die Windungen dieser
Wendelbandfedern 17 verhindern das Eindringen der noch vorhandenen Ablagerungen bei
Bewegung der Gefésse. Solche Stents haben den Vorteil, dass sie weitgehend symmetrisch
ausgebildet sind und beim Aufweiten des Gef4sses symmetrische Krifte auf dieses iibertragen.
Ausserdem ist der Stent in radialer und longitudinaler Richtung vorspannbar, sowie quer und
langs biegsam wie ein Tausendfiisser. Durch die links- und rechtsdrehenden Federabschnitte

lasst sich der Stent ohne Erzeugung eines Dralls in einem Geféss (Arterie) expandieren.

Figur 9 zeigt schematisch und im Schnitt einen den Vorderteil eines Katheters 56. Der Katheter
56 besteht aus einem flexiblen Schlauch (nicht dargestellt), der zum vorderen Katheterende hin
in einen steifen Katheterkopf 58 iibergeht, welcher eine Katheterspitze 75 bildet. An der
Katheterspitze 75 ist ein aufblasbarer Schwellring 77 angeformt oder festgeklebt. Der
Schwellring 77 ist iiber eine erste Druckleitung 73, welche mit einem Druckél gefiillt ist, mit
einer nicht niher dargestellten Pumpe in Verbindung. Mittels der Pumpe kann der Schwellring
77 aufgeblasen werden. Dieses Aufblasen des Schwellrings 77 dient der Aufweitung eines
Gefiisses, um den Katheter mit danach wieder entspanntem Schwellring in diesem Geféss
weiter vorschieben zu konnen. Im entspannten Zustand liegt der Schwellring 77 am

Aussenmantel der Katheterspitze 75 an.

Auf dem Katheterkopf 58 ist ein Keilring 60 verschiebbar aufgesetzt, der den
Implantationskatheter umschliesst. Der Keilring 60 ist mittels mehrerer Seilziige 67 auf dem
Katheterkopf 58 vor und zuriick bewegbar. Die Faden oder Bander 62, 63, 64, 65 der Seilziige 67
verlaufen dabei jeweils im Innern des Katheters und des Zufiihrungsschlauchs, von dort durch
einen Schlitz 78 in der Katheterwandung 68 des Katheterkopfes 58 nach aussen und aussen in
Langsrillen 61 zum Bediengerit des Katheters 56. Jeder Seilzug 67 ist fest mit dem Keilring 60
verbunden. Durch Ziehen des einen oder anderen Endes der Seilziige kann der Keilring 60 vor
oder zuriick bewegt werden. Gemiss dem gezeigten Ausfiithrungsbeispiel sind insgesamt vier
Seilziige vorgesehen. Das Vorsehen von drei oder vier Seilziige 67 erméglicht, den Keilring
gleichmissig auf dem Katheterkopf zu verschieben und beugt einem Verkanten des Keilrings
auf dem Katheterkopf vor. Dabei laufen die Laufkanten 66 des Keilrings 60 in vier in
Langsrichtung des Katheters sich erstreckenden Rillen 61.

Im Innern des Katheterschlauchs verlduft eine zweite Druckleitung 72 bis zur Katheterspitze 75,
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wo sie eine axiale Offnung 70 hat. Durch die Offnuhg 70 der Druckleitung 72 kann Blutplasma
oder Spiilfliissigkeit (ggf. mit Medikamenten) in das Gefiss eingebracht werden.

Damit der Katheterhohlraum, in welchem die beiden Druckleitungen 73 und 72 angeordnet
sind, sich nicht durch die Schlitze 78 in der Katheterwandung 68 mit Korperfliissigkeiten
anfiillen kann, ist es moglich, diesen Hohlraum mit einer Fliissigkeit zu fiillen und die

Fliissigkeit kontinuierlich durch die Schlitze 78 auszupressen.

In Figuren 10 und 11 sind Querschnitte durch diesen Katheterkopf dargestellt. Der Querschnitt

gemiss Figur 10 schneidet den Katheterkopf senkrecht zur Langserstreckung des Katheters
durch die Schlitze 78. Der Blick ist von der Katheterspitze 75 weg gerichtet. Der dussere Kreis
stellt den Umfang des Keilringes 60 dar. Der Keilring 60 sitzt den Katheterkopf 58
umschliessend auf diesem und greift mit seinen Laufkanten 66 in die Langsrillen 61 ein
(vergleiche Figs.11 und 9). Die in der Figur sichtbaren Zugbénder 62,63,64,65 der Seilziige 67
sind durch die Schlitze 78 gefiihrt und greifen von der Spitze des Katheters her am Keilring an.
Auf der Riickseite des Keilrings 60 greifen nochmals solche Zugbénder an, die mit den vorne
angreifenden zusammen jeweils einen Seilzug 67 bilden. Im Innenraum 57 oder Hohlraum des
Katheters sind zwei Leitungen eingelegt. Die erste Leitung 73 dient der Druckversorgung des
Schwellrings und ist mit Drucksl gefiillt. Die zweite Leitung 72 hat eine axiale Offnung in der
Katheterspitze 75 und kann zum Versorgen des Gefasses, durch das der Katheter 56 eingefiihrt

wird, verwendet werden.

In Figur 11 ist die Schnittebene durch den Keilring 60 gelegt, so dass auf der Innenseite der
Katheterwandung 68 die in Schlitzen gefiihrten Bander des Seﬂzﬁg§ 67 ersichtlich sind. Auf der
Aussenseite der Katheterwandung 68 sind die Laufkanten 66 dargestellt, wie sie in den
Langsrillen 61 sitzen. Die Laufkanten 66 konnen durch die Biander 62, 63, 64 und 65 gebildet

sein.

In Figuren 12 und 13 ist ein Detaillingsschnitt durch den Katheterkopf 58 dargestellt. In Figur
12 ist der Keilring in einer vorgeschobenen Stellung dargestellt, wie er etwa nach dem
Aufweiten des Stents mittels des Keilrings liegt. In Figur 13 ist der Keilring in einer
riickwirtigen Stellung dargestellt und der Katheterkopf 58 tragt noch den eng anliegend
aufgewickelten Stent 11. Es ist eine Stent 11 mit zwei Tiillen 40 und 41 dargestellt. Uber diesen
Stent 11 ist eine Schutzschicht aus Gleitgel 55 gelegt.
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In den Figuren 12 und 13 ist die zweite Leitung 72 geschnitten dargestellt. Von der ersten
Leitung 73 ist jedoch lediglich ein Teil der Aussenflidche ersichtlich. Beide Leitungen liegen im
Innenraum 57 des Katheters 56. Die Wandung 68 des Katheterkopfes 58 hat eine Offnung,
genannt Schlitz 78, durch die das innere Band des Seilzugs 67 nach aussen gefiihrt ist. Dieser
Schlitz 78 hat eine zylindrische Gleitfliche auf der Seite des Seilzugs 67. Die Langsrillen 61
enden in den Schlitzen 78, so dass die Seilziige 67 in den Léngsrillen und den Schlitzen
moglichst reibungsarm gefiihrt sind.

Ein Stent wird wie folgt in ein Geféss eingebracht:

Eine erfindungsgemisse Wendelbandfeder 17 wird vorgespannt zwischen dem Schwellring
und dem Keilring auf den Katheter 56 gewickelt und an den Enden oder gegebenenfalls an den
Enden und den Wendebereichen 20 a,b/30a,b am Katheterrohr 59 festgeklebt. Dabei wird ein
16slicher Kleber verwendet, der nach einer vom Operateur vorbestimmten Zeit durch ein
eingebrachtes Losungsmittel aufgelst werden kann. Dieses Losungsmittel befindet sich im

Gleitgel, dass vor der Implantation aufgebracht wird.

Bei der Einfiihrung in das Geféss kann der Schwellring iiber die innen im Katheter verlaufende
Druckzuleitung 73 mit Druck beaufschlagt und vergrossert werden, um das Geféss zu dehnen
und ggf. hervorstehende Ablagerungen zu verdréngen. Spitz in den Blutstrom ragende Partikel
kénnen abgebrochen und bei der Einfithrung mit vorgeschoben oder durch die Druckleitung 72
abgesogen werden. Dort, wo das Durchschieben aufgrund hartnéckiger Ablagerungen nicht
sofort moglich ist, kann der Schwellring 77 kleiner gemacht und zwischen den Ablagerungen
durchgeschoben werden. Anschliessend kann dieser verengte Bereich des Gefédsses aufgeweitet

werden und der Stent eingefiihrt werden.

Unerwiinschte Partikel im Blut kénnen mit der Druckzuleitung 72 abgesaugt werden.
Blutplasma, Blutkonserven oder Medikamente kénnen gegebenenfalls in den Raum zwischen
Katheter und Abklemmstelle des Gefdsses zugefiihrt werden. Bei Auftreten von
Komplikationen kann mit dieser Druckzuleitung 72 notfalls der Blutkreislauf, durch den

Implantationskatheter, wieder hergestellt werden.

Nach der Einfithrung und Positionierung des Katheters 56 kann der Keilring 60 von der
Einfiihrungsseite durch den Stent hindurch gezogen werden. Dies dient dem sicheren Offnen
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des Stents und zur Durchmesserkontrolle. Die Bewegung des Keilrings geschieht dabei mittels
der Seilziige 67.

Nachdem der Stent perfekt sitzt wird zuerst der Keilring mit den Seilziigen 67 vollstindig
hinter den Stent zuriickgefahren. Damit ist die gleichmissige Offnung der Wendelbandfeder
oder Doppelwendelbandfeder (Stent) gesichert. Der Schwellring 77 wird dann auf den kleinsten

Durchmesser geschrumpft, sodass der Katheter leicht herausgezogen werden kann.

Der erfindungsgemasse Stent kann auch in anderen Gefésssystemen des Korpers (z.B.
Lymphsystem, Blasen, Nieren, Penis und andere Driisensysteme) und in einer besonderen
Form als innere Stabilisierung bei Rohrenknochenbriichen eingesetzt werden. Im letzteren Fall
werden die perforierten Wendelbandfedern so eng gewickelt, dass die Windungen Kante an
Kante aneinander liegen (Fig. 8) und an den Kanten verschweisst werden kénnen. Damit
kénnen zwischen den Wendebereichen steife Abschnitte hergestellt werden, wenn die

Stabilisierung des Knochenbruches das erfordert.
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Patentanspriiche

Stiitzimplantat (11), insbesondere Stent zur Stiitzung eines rohrférmigen Korperteils,
insbesondere einés Gefasses, welches Stiitzimplantat ein Bandelement (12) aufweist,
dessen Breite grosser als dessen Stirke ist, welches Bandelement (12) um eine virtuelle
Achse in Wendeln zu einem Wendelbandelement (17) gewickelt ist, wobei die Breite des
Bandelements (12) in Richtung der Achse und seine Stirke senkrecht zur Richtung der
Achse gerichtet ist, dadurch gekennzeichnet, dass das Stiitzimplantat in zwei oder mehr
Abschnitte (15 a,b) aufgeteilt ist, und dass in einander nachfolgenden Abschnitten (15a,b)
die Drehrichtungen der Wendeln des Wendelbandelements (17) einander entgegengesetzt

sind.

Stiitzimplantat (11) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

das Bandelement (12) aus einem Federwerkstoff besteht.

Stiitzimplantat (11) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass
das Bandelement (12) zumindest partiell eine Lochung (13) aufweist, deren Locher das
Bandelement (12) in Richtung seiner Starke durchdringen.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die
Wendelbandelemente (17) von aneinander angrenzenden Abschnitten (15a,b) im Ubergang
(20,30) zwischen den zwei Abschnitten iiberlappen.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass ein erstes
Wendelbandelement (17) eine innere Tiille (40 Jund ein zweites Wendelbandelement (17)

eine dussere Tiille (41) bildet, und dass eine Wendel der inneren Tiille (40) mit einer ersten
Drehrichtung umgeben ist von einer Wendel der dusseren Tiille (41) mit entgegengesetzter

Drehrichtung.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekénnzeichnet, dass ein, zwei
oder mehr Wendelbandelemente (17) entlang ihrer Langskanten zusammengefiigt sind,

insbesondere miteinander verschweisst sind.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das
Bandelement (12) aus biologisch abbaubaren Werkstoffen hergestellt ist, die hochfest-
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elastisch ausgebildet sind.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
wenigstens ein Teil der Lécher der Lochung (13) mit einem Wirksubstanzdepot gefiillt ist,
gegebenenfalls dass Wirksubstanzdepots mit unterschiedlichen Wirksubstanzen vorhanden

sind.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass das
Stiitzimplantat Kohlenstoffwolle aufweist, und wenigstens ein Teil der Kohlenstoffwolle mit

einem Wirksubstanzdepot beschichtet ist.

Stiitzimplantat nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Wirksubstanz
des Wirksubstanzdepots eine heilende oder entziindungshemmende Wirkung auf das

Korperteil hat.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 8 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
Wirksubstanz eine den Abbau des Bandelements beschleunigende oder verzégernde

Wirkung hat.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 4 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass an den
Enden der Abschnitte (15a,b) die Enden (21,22;23,24) von zwei Bandelementen (12)

miteinander verltet oder verschweisst oder verklebt sind.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 4 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass das
Bandelement (12) beim Ubergang zwischen zwei Abschnitten (15a,b) umgefalzt ist.

Stiitzimplantat nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass das Bandelement (12) so
umgefalzt ist, dass die Umrisslinie, die nacheinander

- die eine Langskante (25),

- die Falzlinie (27) und

- die andere Léngskante (26) des Bandelements (12) umfasst,

bei der Falzstelle stumpfe Winkel bildet.

Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 4 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kanten (25,26) des Bandelements (12) gerundet sind.
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Stiitzimplantat nach einem der Anspriiche 4 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass das
Bandelement (12) gewalzt ist.

Ein das Stiitzimplantat (11) tragender Implantationskatheter (56) gemiss einem der
Anspriiche 1 bis 15 zur Implantation des Stiitzimplantats (11), mit einer im

Katheterhohlraum (57) verlaufenden Druckleitungen (72,73).

Implantationskatheter nach Anspruch §7, dadurch gekennzeichnet, dass der
Implantationskatheter (56) an der Spitze (75) vor dem Implantat (11) einen elastisch
dehnbaren Schwellring (77) hat, welcher iiber eine im Katheterhohlraum (57) verlaufende
erste Druckleitung (73) aufblasbar ist.

Implantationskatheter nach Anspruch 17 und 18, dadurch gekennzeichnet, dass an der
Spitze (75) des Katheters (56) eine Offnung (70) vorgesehen ist, welche mit einer zweiten
Druckleitung (72) in Verbindung steht.

Implantationskatheter nach Anspriichen 18 und §9, dadurch gekennzeichnet, dass die erste
Druckleitung (73) und die zweite Druckleitung (72) sowie der Katheterhohlraum (57) mit
einem Bedienungsgerit fiir den Katheter (56) verbunden sind, welches die Druckregelung

fiir die Druckleitungen (72,73) und den Katheterhohlraum (57) steuert.

Implantationskatheter nach einem der Anspriiche 17 bis 20 , dadurch gekennzeichnet, dass
ein Keilring (60) auf den Implantationskatheter (56) verschiebbar aufgesetzt ist, welcher mit
einem im Katheter (56) verlaufenden Seilzug (67) in Verbindung steht.

Implantationskatheter nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass im Abstand zum
Schwellring (77) Schlitze (78) in der Wandung (68) des Katheters (56) vorgesehen sind,

durch welche sich der Seilzug (67) von aussen nach innen erstreckt.
Implantationskatheter nach Anspruch 21 und 22, dadurch gekennzeichnet, dass auf der
Aussenseite und auf der Innenseite der Katheterwandung (68) Rillen (61) ausgebildet sind,

in welchen sich der Seilzug (67) erstreckt und die Laufkanten (66) des Keilrings (60) laufen.

Implantationskatheter nach einem der Anspriiche 17 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass
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das Wendelbandelement (17) eine Wendelbandfeder ist und auf dem Implantationskatheter

(56) vorgespannt befestigt ist.

Implantationskatheter nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dass die
Wendelbandfeder (17) wenigstens am Anfang und am Ende jedes Abschnitts (15a,b) am
Katheterrohr (59) festgeklebt ist.

Implantationskatheter nach Anspruch 24 und 25, dadurch gekennzeichnet, dass der Kleber
mit einem Losungsmittel gelost werden kann und der Katheterkopf (58) im Bereich des
Stiitzimplantats (11) und das Stiitzimplantat (11) vor der Implantation mit einem Gleitgel

(55) iiberzogen ist, dass dieses Losungsmittel enthiilt.

Verfahren zum Implantieren eines Stiitzimplantats (11) in ein rohrférmiges Korperteil,
insbesondere ein Gefiss, dadurch gekennzeichnet, dass ein Stiitzimplantat (11) geméss
einem der Anspriiche 2 bis 18 durch Aufdrehen des oder der gewendelten Abschnitte
(15a,b) entgegen der Federkraft der Wendelbandfeder (17) vorgespannt wird und in so
gespanntem Zustand auf einem Implantationskatheter (56) befestigt wird.

Verfahren nach Anspruch 27, dadurch gekennzeichnet, dass Anfang und Ende und
gegebenenfalls Wendebereiche (20a,b/30a,b) der Wendelbandfeder (17) festgeklebt werden.

Verfahren nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, dass der mit dem Stiitzimplantat
(11) bestiickte Implantationskatheter (56) im Bereich des Stiitzimplantats (11) mit einem

Gleitgel (55) iiberzogen wird, der ein Losungsmittel zum Losen des Klebstoffs enthiilt.
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