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[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]

(54) Title: VASCULAR IMPLANT WITH SIDE BRANCH
(54) Bezeichnung : GEFABIMPLANTAT MIT SEITENAST

(57) Abstract: The present invention relates to a self-expanding vascular implant (10; 50) for
implanting into a blood vessel of a patient. The vascular implant (10; 50) has a main body (44;
52) and at least one side body (32; 56), and has in each case unipartite stent springs (12, 13, 14,
15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66), which are arranged one behind the other in the
longitudinal direction of its main body (44; 52) and each run in meandering fashion perpendicular
to the longitudinal direction, and an implant material (43; 70) which is fastened to and connects
the stent springs (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66). The stent springs
(12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) have pointed arches (20; 57) that
point alternately toward the proximal end and the distal end of the main body (44; 52) and
parallel to the longitudinal direction thereof. The at least one side body (32; 56) that branches off
from the main body (44; 52) is, in the self-expanded state, set out at an angle relative to the
longitudinal direction of the main body (44; 52).

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft ein selbstexpandierendes
Gefdlimplantat (10; 50) zur Implantation in Blutgefdl} eines Patienten. Das Gefdlimplantat (10,
50) besitzt einen Grundkdrper (44; 52) und zumindest einen Seitenkdrper (32; 56), und weist in
Langsrichtung ihres Grundkdrpers (44; 52) hintereinander angeordnete und senkrecht zur
Langsrichtung jeweils médanderférmig umlaufende jeweils einstiickige Stentfedern (12, 13, 14, 15,
16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) und ein an den Stentfeder (12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) befestigtes und diese verbindendes Implantatmaterial (43;
70) auf. Die Stentfedern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) weisen
abwechselnd zum proximalen und distalen Ende des Grundkdérpers (44; 52) und parallel zu
dessen Langsrichtung
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weisende Spitzbogen (20; 57) auf. Der zumindest eine vom Grundkérper (44; 52) abzweigende Seitenkérper (32; 56) ist im
selbstexpandierten Zustand in einem Winkel beziiglich der Langsrichtung des Grundkd&rpers (44; 52) ausgestellt ist.
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GefalRimplantat mit Seitenast

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Gefaimplantat zur Implantation in
Blutgefal} eines Patienten, wobei das GefaRRimplantat von einem komprimierten Zustand
in einen selbstexpandierten Zustand Uberfiihrbar ist, mit einem hohlzylindrischen Grund-
kérper mit einem proximalen und einem distalen Ende, einem Grundkoérperlumen und
einer Langsrichtung, und mit einem Abschnitt, der in der Langsrichtung des Grundkdrpers
hintereinander angeordnete und senkrecht zur Langsrichtung jeweils maanderformig
umlaufende jeweils einstlickige Stentfedern und ein an den Stentfedern befestigtes und
diese verbindendes Implantatmaterial aufweist, wobei die Stentfedern lediglich Uber das
Implantatmaterial und nicht untereinander verbunden sind. Die maanderférmig umlaufen-
den Stentfedern weisen abwechselnd zum proximalen und distalen Ende des Grundko6r-
pers und parallel zu dessen Langsrichtung weisende Spitzbdgen auf. Das Gefaltiimplantat
weist ferner zumindest einem vom Grundkérper abzweigenden hohlzylindrischen Seiten-
kérper mit einem Seitenkdrperlumen und einem Seitenkdrper-Implantatmaterial, wobei

das Seitenkdrperlumen mit dem Grundkdrperlumen in Fluidverbindung steht.
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[0002] Derartige so genannte verzweigte Gefallimplantate sind im Stand der
Technik bekannt. Solche Gefallimplantate, die auch als endovaskulare Gefal3-
stents/-stentgrafts bezeichnet werden, werden zur Behandlung von Aneurysmen in
Arterien implantiert. Dabei versteht man unter einem Aneurysma eine Ausweitung oder
Aussackung eines arteriellen Blutgefalies infolge angeborener oder erworbener Wand-
veranderungen. Die Aussackung kann dabei die Gefallwand als Ganzes erfassen oder,
wie bei dem sogenannten falschen Aneurysma bzw. der sogenannten Dissektion, es tritt
Blut aus dem Lumen des Gefalles zwischen die Gefallwandschichten und schert diese
auseinander. Die Nichtbehandlung eines Aneurysmas kann im fortgeschrittenen Stadium

zu einer Ruptur der Arterie fuhren, mit der Folge, dass der Patient innerlich verblutet.

[0003] Zur Behandlung von Aneurysmen wird daher das betroffene Gefald
durch Implantation eines Stents/Stentgrafts stabilisiert, um eine Ruptur des Gefalies zu

vermeiden.

[0004] Die zur Behandlung von Aneurysmen verwendeten Stents/Stentgrafts
bzw. Gefallimplantate bestehen dabei im Allgemeinen aus einem rohrchenférmigen/hohl-
zylindrischen Metallrahmen, oder aus einzelnen, hintereinander angeordneten Metall-
(Stent)federn, dessen bzw. deren Mantelflache mit einer Textil- oder Polymerfolie abge-
deckt ist, so dass sich ein hohlzylindrischer Kérper ergibt. Zur Implantation wird dieser
Stent/Stentgraft dann bspw. mittels einer diesen umgebenden und komprimierenden Hille
radial zusammengedriickt, so dass sich seine Querschnittsflache deutlich verringert. Der
Stent/Stentgraft wird dann mithilfe eines Einfihrsystems in den Bereich des Aneurysmas
gebracht, wo der Stent freigesetzt wird. Aufgrund der Federwirkung des Metallrahmens
bzw. der Metallfedern expandiert der Stent wieder in seine urspriingliche Form und spannt
dabei seine Mantelflache auf, die sich proximal und distal von dem Aneurysma innen in
dem Blutgefald verklemmt. Auf diese Weise kann das Blut jetzt durch den Stent/Stentgraft

flieRen, wodurch eine weitere Belastung der Aussackung verhindert wird.

[0005] Die Expansion des Metallrahmens bzw. der Metallelemente kann dabei
einerseits durch die Verwendung von selbstexpandierendem Metall, wie bspw. Nitinol,

bewirkt werden, oder aber durch den Einsatz eines Dilatationsballons, der von innen in
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den Metallrahmen eingefiihrt wird und dessen Dilatation auch der Metallrahmen/die
Metallelemente expandiert wird/werden.

[0006] Oftmals zweigen an der Stelle des Gefaldes, an welcher ein Stent/Stent-
graft bzw. ein solches GefalRimplantat eingeflihrt werden soll, seitlich Blutgefale ab,
weshalb bei Einbringung des Gefallimplantats an solchen Abzweigungsstellen im Gefal}
die Gefahr besteht, dass diese Seitengefale durch das Gefalliimplantat im Hauptgefal}
bzw. durch das ggf. blutdichte Implantatmaterial von der Blutzufuhr abgeschnitten werden.
Daher weisen GefaRimplantate in diesen Bereichen oftmals Offnungen, so genannte
"Fenestrierungen”, im Mantel- bzw. Implantatmaterial auf, um das durch das Gefalzim-
plantat flieRende Blut durch diese Offnungen und in der Regel durch in diesen Offnungen
separat angebrachte, in die Seitengefale geflihrte Seitendste des Gefallimplants, auch in
die vom Gefald abzweigenden Seiten-Gefalde zu lenken. Dadurch wird auch eine Blutver-

sorgung der Korperbereiche, die von dem Seiten-Gefal} versorgt werden, gewahrleistet.

[0007] In vielen Fallen weisen die an solchen abzweigenden Bereichen einzu-
bringenden Gefaflimplantate bzw. Stents/Stentgrafts nicht nur Fenestrierungen, sondern
vom Gefallimplantatgrundkérper abzweigende Seitenaste auf, die im Aneurysmasack
oberhalb des abzweigenden Gefalies freigesetzt werden und bspw. als Landungszone fir
einen weiteren Stentgraft dienen, der zur Uberbriickung des Aneurysmas in den Seitenast
und das abzweigende Gefald implantiert wird. Dadurch wird zusatzlich sichergestellt, dass

auch die Seiten-Gefalte mit Blut versorgt werden.

[0008] Kritische Stellen im Gefalisystem des Menschen stellen bspw. der Be-
reich der Aorten-Bifurkation, sowie die Aufzweigung der Arteriae iliacae communes in die
Arteriae iliacae externa und die Arteriae iliacae interna dar. Bei beiden Abzweigungen ist
es meist wichtig, die Versorgung der sich communes abzweigenden Gefalte zu gewahr-
leisten, wenn die Aorta bzw. der Arteriae iliacae in diesem Bereich bspw. aufgrund eines
Aneurysmas behandelt werden muss. Im Stand der Technik werden gegenwartig zur
Behandlung von abdominalen Aneurysmen Ublicherweise Stents bzw. Stentgrafts (zu-
sammen auch: "Gefalimplantate") eingesetzt, die aus einem Grundkdrper mit zwei sich

nach distal erstreckenden Beinchen bestehen, welche zur Platzierung in den Arteriae
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iliacae communes vorgesehen sind. Ein solches Gefaltiimplantat wird aufgrund ihrer Form

und Platzierung auch als Y-Prothese bezeichnet.

[0009] Bei vielen dieser Implantate wird das zweite Beinchen, das auch als
kontralaterales Bein bezeichnet wird, separat zum Grundkérper und erst nach dessen
Platzierung eingefiihrt, um insgesamt ein einfacheres Platzieren der Prothese zu ermogli-
chen. Entsprechend wird bei diesen Implantat zuerst der Grundkdrper (oder "main body")
Uber einen — in der Regel — transfemoralen Zugang oberhalb der Aortenbifurkation
abgesetzt. In einem zweiten Schritt wird dann ein weiteres Implantat, also das kontralate-
rale Bein, an den Grundkdrper angedockt und die Bifurkationsprothese dadurch komplet-
tiert.

[0010] Die gegenwartig im Stand der Technik bekannten und erhaltlichen Ge-
falkimplantate mit Seitendsten sind Ublicherweise entweder durch zwischen den Stentfe-
dern angesetzte Seitenaste oder aber durch zwischen die Spitzbdgen gesetzte Seitenaste
bewirkt. Nachteilig bei den im Stand der Technik bekannten, Seitendste tragenden
Gefallimplantaten ist, dass diese Seitenaste aufweisenden Gefalliimplantate im Bereich
der Abzweigung meist eine Materialanhaufung besitzen, wie bspw. einen Nitinolring im
Seitenast, Uber welchen der Seitenast nach der Expansion gedffnet wird, oder wie bspw.
zusatzlich eingendhte Implantatmaterial-Geweberinge, was wiederum grofiere Einfiihrsys-
temen notwendig macht und in engen Gefalden zu einer schwierigen Handhabung dieser
Gefalimplantate fiihren kann. Die Seitenédste sind darliber hinaus auch sehr instabil und

dadurch schwierig in ihrer Handhabung, wenn sie einmal ins Gefal} eingebracht sind.

[0011] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, ein Gefaltiimplantat be-
reitzustellen, die einfach und stabil in das Hauptgefal® und in das Seitengefald, und damit
in die Abzweigung eingefiihrt werden kann, wodurch vorteilhafterweise eine Materialan-

haufung vermieden und ein ungestdrter Blutfluss erzielt wird.

[0012] Erfindungsgemal} wird diese Aufgabe geldst durch eine Weiterbildung
des eingangs genannten GefalRimplantats geldst, bei welcher der vom Grundkdrper

abzweigende zumindest eine Seitenkdrper im selbstexpandierten Zustand in einem
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Winkel bezlglich der Langsrichtung des Grundkdrpers ausgestellt ist, wobei der Winkel

durch eine im Verhaltnis zur Langsrichtung des Grundkdrpers vorgeformte abgewinkelte
Ausstellung zumindest eines Spitzbogens einer Stentfeder des Grundkdrpers im selbst-
expandierten Zustand bewirkt ist.

[0013] Ferner wird diese Aufgabe durch ein Verfahren zur Herstellung eines
solchen Gefallimplantats geldst.

[0014] Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe wird auf diese Weise voll-
kommen geldst.

[0015] Mit der vorgeformten Ausstellung zumindest eines Spitzbogens einer der
Stentfedern winklig im Verhaltnis zur Langsachse des Grundkdrpers wird erreicht, dass
sich der Seitenast automatisch aufstellt, und zwar gerade aufgrund der Federkraft des
zumindest einen ausgestellt vorgeformten Spitzbogens zumindest einer Stentfeder in der
vorgegebenen Form. Dabei kann der Aufstellwinkel des zumindest einen Seitenkorpers
durch den Herstellungsprozess vorgegeben werden. Auf diese Weise kann Uberfllissiges
Material im Bereich des zumindest einen Seitenkdrpers, mit Hilfe dessen bisher ein
Aufstellen des Seitenkorpers bewirkt wurde, vermieden werden, und gleichzeitig wird das
Einflhren des Uberbriickenden Stentgrafts in das Seitengefald deutlich erleichtert. Die
Selbstausstellung des Seitenkdrpers wird dadurch erreicht, dass das erfindungsgemalie
Gefallimplantat in einem komprimierten Zustand in das zu behandelnde Gefalt bzw. in
den abzweigenden Bereich eingefiihrt wird, und nach Entfernen der Hille bzw. des
komprimierenden Mittels das selbstexpandierende Gefalkiimplantat expandieren kann,
wodurch sich auch der zumindest eine ausgestellte Spitzbogen aufstellt, und damit den
Seitenkorper entfalten kann. Die Ubrigen Spitzbdgen der zumindest einen Stentfeder
verlaufen dabei parallel zur Langsachse des Grundkdrpers des Gefalimplantats. Sie

stehen somit im Verhaltnis zur Langsachse des Gefallimplantats nicht winklig ab.

[0016] Vorliegend wird dabei unter einer "Stentfeder" wie eingangs diskutiert,
jedes einstiickige, ringférmige Element verstanden, das sich aufgrund dessen Materials

komprimieren lasst, und sich nach Entfernung des Kompressionsdrucks wieder federartig
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expandieren kann. Unter "maanderférmig" wird vorliegen jeder schlingen- bzw. schleifen-
formige Verlauf" der Stentfeder bzw. des Stentdrahtes verstanden, wobei jede Stentfeder

einstlickig, d.h. aus einem maanderformig umlaufenden Stentfederring gebildet ist.

[0017] Eine "maanderformig umlaufende einstiickige Stentfeder” ist in diesem
Zusammenhang vorliegend ein sich federartig expandierendes und komprimierbares
ringférmiges Stentelement, das einen wellenartigen Umlauf besitzt, wobei sich Wellenberg

und Wellental, die eine Phase bilden, abwechseln.

[0018] Vorteilhafterweise ist dabei ein Spitzbogen jeweils aus zwei Schenkeln

und einem zwischen den Schenkeln liegenden Scheitelpunkt bzw. Tiefstpunkt gebildet.

[0019] "Zumindest ein Spitzbogen" bedeutet vorliegend, dass der Seitenkdrper
durch die Ausstellung eines einzigen Spitzbogens einer Stentfeder aufgespannt wird, oder
aber durch zwei oder mehr Spitzbdgen. In einer bevorzugten Ausfliihrungsform sind zwei
Spitzbodgen einer Stentfeder ausgestellt. Grundsatzlich bildet die Mehrzahl der maander-
férmig umlaufenden Spitzbdgen die Stentfeder des Grundkdrpers, und der bzw. die

ausgestellte(n) Spitzbogen/Spitzbdgen bildet die Abzweigungsstelle fiir den Seitenkdrper.

[0020] Vorliegend wird dabei allgemein mit "proximal” diejenige Position, Rich-
tung oder ein Abschnitt oder Ende einer Komponente des Gefaimplantats bezeichnet,

die/der am nachsten zum Herzen des zu behandelnden Patienten liegt.

[0021] Entsprechend wird vorliegend mit "distal" diejenige Position, Richtung
oder ein Abschnitt oder Ende einer Komponente des erfindungsgemalen Gefallimplan-

tats bezeichnet, die vom Herzen eines Patienten weiter/am weitesten entfernt ist/fihrt.

[0022] Entsprechend sind vorliegend die "proximale” und die "distale" Offnung
des GefaRimplantats die Offnungen, durch die hindurch der Blutfluss durch den hohlzy-
lindrischen Kérper der Gefaltiimplantat gewahrleistet wird: Wenn das erfindungsgemaliie

Gefallimplantat in einem Blutgefall wie beispielsweise der Aorta implantiert ist, flief3t also
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das vom Herzen kommende Blut durch die proximale Offnung des GefaRimplantats, und

verldsst das GefaRimplantat durch deren distale Offnungen.

[0023] Das Gefalliimplantat bzw. dessen hohlzylindrischer Grundkdper kann
dabei Uber seine Gesamtlange hinweg einen einheitlichen Durchmesser, oder aber

unterschiedliche Durchmesser aufweisen.

[0024] Definitionsgemal sind die Stentfedern nicht direkt miteinander verbun-
den, und weisen untereinander keine verbindenden Schenkel oder Streben oder dhnliche
Verbindungselemente auf. Die Stentfedern sind lediglich (iber das Implantatmaterial, an
welches die Stentfedern angebracht sind, miteinander verbunden, wodurch eine "indirekte

Verbindung" zwischen den Stentfedern geschaffen wird.

[0025] Vorliegend wird unter "Stent" jede Vorrichtung oder eine Struktur be-
zeichnet, die einer Prothese eine Expansionskraft und/oder eine stiitzende Funktion

verleiht.

[0026] Der Ausdruck "Stentgraft" soll vorliegend — wie auch im Stand der Tech-
nik — eine Prothese bedeuten, die einen bzw. mehrere Stent (oder Stentfedern) sowie ein
damit verbundenes Implantat("graft")-Material aufweist, das ein Lumen durch zumindest

einen Abschnitt der Prothese bildet.

[0027] Gemal einer weiteren Ausfiihrungsform des erfindungsgemalien Gefa-
Rimplantats ist bevorzugt, wenn der Winkel, mit dem der zumindest eine Seitenkorper
vom Grundkorper beziiglich der Langsrichtung des Grundkdrpers ausgestellt ist, zwischen
20° und 90°, betragt, 20° und 90° betragt, und insbesondere zwischen 35° und 55°, und
insbesondere Winkel im Bereich 40° bis 50°, und noch bevorzugter im Bereich zwischen
44° bis 46°, und vorzugsweise 45°. Es versteht sich, dass bei dem erfindungsgemalien
Gefalkimplantat auch mehrere Seitenkorper vorgesehen sein kdnnen, die mit jeweils
unterschiedlichen Winkeln im Verhaltnis zur Langsrichtung des Gefaliimplantats aufge-

stellt sind.
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[0028] Vorliegend sind damit auch ausdriicklich sdmtliche Ziffern mit umfasst,
die zwischen diesen Bereichen liegen; dem Fachmann wird klar sein, dass auch Tole-
ranzbereiche der genannten Bereiche, die im auf3erhalb, d.h. Gber oder unterhalb der
angegebenen Bereiche liegen, mit inbegriffen sind, und die innerhalb von blichen

Fertigungs- und Messtoleranzen liegen.

[0029] Der Winkel, mit dem der zumindest eine Seitenkdrper vom Grundkdrper
ausgestellt ist, ist dabei spezifisch auf das jeweils zu behandelnde Gefall bzw. den zu
behandelnden Gefaltabschnitt abgestimmt. Dieser kann vom behandelnden Arzt vorher
genau definiert werden. Es versteht sich, dass sich gemal einer weiteren Ausfiihrungs-
form des erfindungsgemalfien Gefaliimplantats der jeweilige genaue Winkel von Gefa-
RBimplantat zu Gefalimplantat unterscheiden kann. Generell ist durch die Stentfeder mit
dem zumindest einen winklig ausgestellten Spitzbogen die Lage des Seitenastes in vivo
flexibler als bei einer Realisierung ohne Winkel. Die Gefahr, dass der Seitenast abknickt
ist geringer.

[0030] Gemal einer Weiterbildung einer Ausfiihrungsform des erfindungsge-
malien GefalRimplantats weist der zumindest eine Seitenkdrper senkrecht zu seiner
Seitenkorper-Langsrichtung einen Abschnitt mit zumindest einer maanderférmig umlau-
fenden Seitenkdrper-Stentfeder und einem an der Seitenkdrper-Stentfeder und der
abgewinkelt ausgestellten Stentfeder des Grundkorpers befestigten und diese verbinden-
den Seitenkdrper-Implantatmaterial auf, wobei die zumindest eine Seitenkbrper-
Stentfeder und die abgewinkelt ausgestellte Stentfeder des Grundkdrpers lediglich Gber

das Seitenkdrper-Implantatmaterial und nicht untereinander verbunden sind.

[0031] Diese Ausfiihrungsform hat den Vorteil, dass auch der zumindest eine
Seitenkdrper des erfindungsgemallen Gefaldimplantats einen gestenteten Abschnitt
aufweist, der eine sichere Verankerung fir einen zweiten Stentgraft gewahrleistet, der zur

Uberbriickung des Aneurysmasackes bis in das abzweigende GefaR fiihrt.
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[0032] Vorliegend wird dabei unter einem "gestenteten Abschnitt" jeder Ab-
schnitt eines Gefallimplantats verstanden, der zumindest einen Stent bzw. ein Stentfe-

derelement in Verbindung mit einem Prothesematerial aufweist.

[0033] Im Gegensatz dazu wird vorliegend unter einem "ungestenteten” Ab-
schnitt jeder Abschnitt eines Gefallimplantats verstanden, der lediglich aus Prothesemate-

rial gebildet ist.

[0034] Gemal einer weiteren Ausfilhrungsform des erfindungsgemalien Gefa-
Bimplantats kann der Grundkdrper und/oder der zumindest eine Seitenkdrper neben dem
ersten gestenteten Abschnitt zumindest noch einen weiteren ungestenteten Abschnitt
und/oder einen Abschnitt mit einem geflochtenen oder gelaserten Stent/Stentgraft aufwei-
sen, wobei sich der zweite Abschnitt proximal oder distal an den gestenteten Abschnitt
anschlief3t. Dabei bedeutet "ein weiterer ungestenteter Abschnitt", dass dieser als proxi-
male oder distale Verlangerung des Grundkdrperlumens bzw. des Seitenastes vorgese-
hen ist, wobei der gestentete oder der ungestentete Abschnitt entweder als zum Grund-
kérper separates Teil in vivo nach Implantation des Gefadimplantats eingesetzt wird, oder
aber fest mit dem Gefallimplantat verbunden ist. Diese Ausflihrungsform hat den Vorteil,
dass der Seitenast in das abzweigende Gefal, bspw. die lliaca interna, verlangert werden
kann, um bspw. das Aneurysma vom Blutdruck auszuschliefden. Der geflochtene oder
gelaserte Stentgraft kann dadurch das Aneurysma im Seitengefal3 und in der Landungs-

zone der lliaca interna abdichten.

[0035] Bei Einsatz eines ungestenteten Abschnitts kann dieser mit der Gefal3-
wand verndht werden kann, was insbesondere bei Gefaltiimplantaten vorteilhaft ist, die

unverriickbar in dem Gefal angebracht werden sollen.

[0036] Bei Vorsehen eines Abschnitts mit einem geflochtenen unterstiitzenden
Stent kann der geflochtene Stent entweder in Verbindung mit einem Implantatmaterial
eingesetzt werden, und von innen in das Implantatmaterial eingebracht sein, wodurch

dieses durch die Expansion des Drahtgeflechts ebenfalls an die Wand des Gefalies
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gedriickt und dort verankert wird. Gegebenenfalls kann auch das Drahtgeflecht mit dem

Implantatmaterial vernaht sein.

[0037] Darlber hinaus kann der Grundkorper und/oder der zumindest eine Sei-
tenkdrper auch einen vom Implantatmaterial freien Stentabschnitt aufweisen, wobei dieser
Stentabschnitt dann vorzugsweise aus einem Drahtgeflecht gebildet ist, und lediglich —

auch — der Verankerung des Gefaltiimplantats im Blutgefald dient.

[0038] Gemal einer Weiterbildung der erfindungsgemafien Gefallimplantat-
Stentfeder ist bevorzugt, wenn zumindest drei Schenkel, die einen ersten Scheitelpunkt,
einen auf dem ersten Scheitelpunkt in umlaufender Richtung folgenden ersten Tiefst-
punkt, einen den ersten Tiefstpunkt in umlaufender Richtung folgenden zweiten Scheitel-
punkt, und einen den zweiten Scheitelpunkt in umlaufender Richtung folgenden zweiten

Tiefstpunkt verbinden, jeweils unterschiedliche Langen aufweisen.

[0039] Diese Ausfiihrungsform hat den Vorteil, dass der Verlauf einer Stentfe-
der insgesamt asymmetrisch ist, wodurch bei dem Gefallimplantat insgesamt eine Knick-
bildung vermieden werden kann. Die Stentfeder weist somit unregelmafige "Amplituden”
auf, d.h. die Spitzb6gen — oder "Wellenberge"/"Wellentaler" — sind aufgrund der unter-
schiedlich langen Schenkel unterschiedlich hoch bzw. tief. Es versteht sich, dass eine
Stentfeder insgesamt unterschiedliche Schenkel-Langen ihrer Spitzbogen aufweisen
kann, oder aber eben lediglich drei oder mehr als drei unterschiedlich lange. Auch kdnnen
die relativen Abstande zwischen einem Scheitelpunkt und einem Tiefspunkt oder zwi-

schen allen Scheitelpunkten und Tiefstpunkten einer Stentfeder unterschiedlich sein.

[0040] Bei der genannten Ausfiihrungsform wird damit ein asymmetrischer ma-
anderformiger Verlauf der umlaufenden Stentfedern erreicht, bei welchem jeweils zwei
aufeinanderfolgende Wellenberge unterschiedliche Héhen besitzen, und damit auch die
jeweils dazwischen liegenden Wellentaler unterschiedliche Tiefen. Insgesamt folgt also in
umlaufender Richtung abwechselnd auf einen héheren Wellenberg/Scheitelpunkt ein
Wellenberg/Scheitelpunkt, der niedriger bzw. weniger hoch ist als der vorherige Wellen-

berg/Scheitelpunkt, und auf diesen Wellenberg/Scheitelpunkt wieder ein Wellen-
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berg/Scheitelpunkt, der hdher ist als der Wellenberg/Scheitelpunkt unmittelbar davor,
usw., wobei zwischen den unterschiedlich hohen Wellenbergen/Scheitelpunkten jeweils
unterschiedlich tiefe Wellentaler/Tiefstpunkte liegen: Auch bei den Wellenta-
lern/Tiefstpunkten folgt in umlaufender Richtung abwechselnd auf ein tieferes Wellen-
tal/Tiefstpunkt wieder ein Wellental/Tiefstpunkt, das weniger tief ist als das in umlaufender
Richtung unmittelbar vorher angeordnete Wellental/Tiefstpunkt, und auf dieses Wellen-
tal/Tiefstpunkt wieder ein Wellental/Tiefstpunkt, das tiefer ist als das davor. Anders
gesprochen besitzt eine Stentfeder also Spitzbdgen mit mindestens zwei oder drei
unterschiedlich tiefen Tiefstpunkten, wobei sich die unterschiedliche Tiefen auf eine
senkrecht zur Langsrichtung des hohlzylindrischen Grundkérpers umlaufende, gedachte
Linie beziehen, welche die tiefsten Tiefstpunkte miteinander verbindet. Definitionsgemar
liegen damit weniger tiefe Tiefstpunkte nicht auf dieser gedachten Linie, und gleiches gilt

wiederum flir die Scheitelpunkte.

[0041] Gemal einer weiteren Ausfiihrungsform ist dabei zusatzlich noch bevor-
zugt, wenn zumindest zwei in Langsrichtung hintereinander angeordnete Stentfedern in
Bezug auf die Langsrichtung des hohlzylindrischen Grundkdrpers und in Bezug aufeinan-
der derart angeordnet sind, dass die Tiefstpunkte der Spitzbdgen einer ersten Stentfeder
jeweils den Scheitelpunkten von Spitzbdgen einer in Langsrichtung des GefalRimplantats
der ersten Stentfeder nachgeordneten zweiten Stentfeder in einem Abstand und in einer
gedachten Linie, die parallel zur Langsrichtung des Gefallimplantats ist, gegenliber
liegen, und zwar derart, dass ein tiefster Tiefstpunkt eines Spitzbogens der ersten Stenfe-
der einem Scheitelpunkt der distal nachgeordneten zweiten Stentfeder in einem Abstand
gegenulber liegt, wobei dieser Scheitelpunkt weniger hoch ist als ein hochster Scheitel-
punkt der zweiten Stentfeder; entsprechend kommt damit bei dieser Ausfiihrungsform
immer auch ein weniger tiefer Tiefstpunkt — also ein Tiefstpunkt, der weniger tief ist als ein
tiefster Tiefpunkt der ersten Stentfeder — in einem Abstand zu und gegeniiber einem
hdchsten Scheitelpunkt der distal nachgeordneten zweiten Stentfeder zu liegen, welcher
hdchste Scheitelpunkt hoher ist als ein weniger hoher Scheitelpunkt der zweiten Stentfe-

der.

[0042] Mit dieser Ausfiihrungsform wird erreicht, dass zwischen den benach-

bart gegentiber liegenden Spitzbdgen zwei verschiedene Biegeebenen vorliegen,
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wodurch das Gefalimplantat deutlich flexibler wird, seine Langsstabilitat aber beibehalt.
Gleichzeitig kann es ohne abzuknicken in mehrere Ebenen gebogen werden. Es versteht
sich, dass andere Ausflhrungen der erfindungsgemalfen asymmetrischen Stentfeder

auch zu mehr als zwei Biegeebenen fihren kdnnen.

[0043] Zuséatzlich zu den unterschiedlichen Schenkelldngen verleiht auch diese
Phasenanordnung mindestens zweier, vorzugsweise aller Stentfedern des Gefallimplan-
tats ein asymmetrisches Muster, das zur Vermeidung der Knickbildung im héchsten Mal3e
beitragt.

[0044] Entsprechend istin einer anderen Ausflihrungsform des erfindungsge-
mafen Gefallimplantats vorgesehen, wenn zumindest zwei in Langsrichtung hintereinan-
der angeordnete Stentfedern jeweils Schenkel mit unterschiedlichen Langen aufweisen
zur Ausbildung von umlaufend aufeinander folgenden unterschiedlich hohen Spitzbdgen,
mit héheren und kiirzeren Spitzbdgen, und dass ein in proximale Richtung x weisender
hdherer Spitzbogen einer ersten Stentfeder einem in distale Richtung y weisenden
kirzeren Spitzbogen einer proximal nachgeordneten zweiten Stentfeder in einem Abstand
und in einer gedachten Linie gegentiber liegt, die parallel zur Langsrichtung des Gefallim-
plantats ist, und/oder dass ein in proximale Richtung x weisender kiirzerer Spitzbogen
einer ersten Stentfeder einem in distale Richtung y weisenden langeren Spitzbogen einer
in proximale Richtung x nachgeordneten zweiten Stentfeder in einem Abstand und in
einer gedachten Linie gegenuber liegt, die parallel zur Langsrichtung des Gefalimplantats

ist.

[0045] Auch mit dieser Ausflihrung der einzelnen Stenfedern und deren Anord-

nung zueinander wird ein asymmetrischer Stentfederverlauf erreicht.

[0046] Aufgrund der unterschiedlich langen Schenkel ergeben sich unterschied-
liche hohe Spitzbdgen, wobei deren Hohe beziiglich einer gedachten Linie bestimmt ist,
die in umlaufender Richtung der Stentfeder und senkrecht zur Langsrichtung des Gefa-
RBimplantats durch den/die héchsten Scheitelpunkte der in proximale Richtung weisenden

Spitzbdgen verlauft. Aufgrund dieser Ausgestaltung und Definition liegen stets Scheitel-
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punkte vor, die unterhalb dieser gedachten Linie durch die hdchsten Scheitelpunkte
liegen, und damit Scheitelpunkte darstellen, die kiirzer als die héchsten Scheitelpunkte
sind. Analog gilt dies auch beziiglich der in distale Richtung weisenden Spitzbdgen bzw.
der Tiefstpunkte: auch hier ist eine gedachte Linie in umlaufender Richtung einer Stentfe-
der durch den/die hochsten Scheitelpunkt(e) der in distale Richtung weisenden Spitzbd-
gen gezogen, so dass hdhere und kiirzere Scheitelpunkte der in distale Richtung weisen-

den Spitzbdgen vorliegen.

[0047] Beispielhafte Hohen der unterschiedlichen Spitzbdgen liegen bspw. im
Bereich von 4 bis 18 mm, vorzugsweise ca .8 mm bis 14 mm fiir die hdchsten Spitzbo-
gen, also fir die Spitzbdgen, die héher sind als kiirzere Spitzbégen, und von 4 bis 10 mm
vorzugsweise 6 mm bis 8 mm, fiir die kiirzeren Spitzbégen. Dabei wird dem Fachmann
klar sein, dass bei einer Stentfeder einerseits Spitzbdgen mit zumindest zwei oder drei
oder vier oder mehr unterschiedlich hohen Spitzbdgen vorliegen kdnnen. Bei Vorliegen
dreier unterschiedlich hoher Spitzb6gen weist eine Stentfeder also drei unterschiedlich
Hohen fir die Spitzbdgen auf, also zumindest einen ersten hdheren Spitzbogen, dessen
Hohe am hochsten ist, zumindest einen zweiten Spitzbogen, dessen HOhe kirzer ist als
die des ersten Spitzbogens, und einen dritten Spitzbogen, dessen Hohe wiederum kiirzer
als die des zweiten Spitzbogens ist, etc. Beispielhafte Hohen, die vorliegend lediglich
exemplarischen Zwecken dienen und nicht limitierend sein sollen, sind bspw. 10 mm
(h6here Spitzbdgen) und 8 mm (kiirzere Spitzbdgen); 12 mm (hdhere Spitzbdgen) und 8
mm (klrzere Spitzbdgen); 12 mm (hdhere Spitzbdgen) und 9 mm (kirzere Spitzbdgen);
12 mm (hohere Spitzbdgen) und 10 mm (kirzere Spitzbdgen); 16 mm (hdohere Spitzbo-
gen) und 14 mm (kirzere Spitzbdgen), 16 mm (héhere Spitzbdgen) und 13 mm (kiirzere
Spitzbdgen); 16 mm (hohere Spitzbogen), 12 mm (kirzere Spitzbdgen) und 10 mm (noch
kirzere Spitzbogen); 10 mm (hdhere Spitzbdgen) und 8 mm (klrzere Spitzbdgen); 12 mm

(héhere Spitzbdgen), 10 mm (kiirzere Spitzbdgen) und 8 mm (noch kiirzere Spitzbdgen).

[0048] Vorliegend und durchgehend durch die Beschreibung soll dabei der Be-
griff ,ca.“ bedeuten, dass bei den genannten Bereichs- und Zahlenangaben auch solche
noch mit umfasst sein sollen, die aufgrund von Messunterschieden oder Toleranzen fiir
den Fachmann noch mit umfasst sind, und die geeignet sind, die der Erfindung zu Grunde

liegende Aufgabe zu l6sen bzw. hierzu beizutragen.
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[0049] Aligemein ist die Bildung von Knicken in einem Gefaltimplantat insbe-
sondere in Bereichen, in denen BlutgefalRe einen Bogenverlauf haben, kritisch, da es bei
einer Knickbildung in solchen Bogen zu einem blockierten oder gestorten/verwirbelten

oder verminderten bis gar keinen Blutfluss kommen kann.

[0050] Durch die erfindungsgemalien Ausbildungen des Gefallimplantats mit

asymmetrischen Stentfedern wird dies erfolgreich verhindert.

[0051] Gemal einer Ausfilhrungsform des erfindungsgemalen GefalRimplan-
tats ist bevorzugt, wenn das erfindungsgemalf selbstexpandierende Gefaliimplantat
mindestens drei, in Langsrichtung hintereinander angeordnete Stentfedern aufweist, die
nicht unmittelbar untereinander, sondern lediglich Gber das Implantatmaterial miteinander

verbunden sind.

[0052] Gemal einer weiteren Ausflihrungsform ist bevorzugt, wenn das erfin-
dungsgemalte Gefallimplantat zwischen drei und zehn, vorzugsweise, drei, vier, flnf,

sechs, sieben, acht, neun oder zehn hintereinander angeordnete Stentfedern aufweist.

[0053] Die Anzahl der Stentfedern hangt dabei von der notwendigen Lange des
einzusetzenden Gefalimplantats ab, bzw. von den zu lberbriickenden GefalRdefekten

eines Patienten.

[0054] Gemal einer Weiterbildung des erfindungsgemafien Gefallimplantats
sind die Stentfedern mit dem diese indirekt verbindenden Implantatmaterial verbunden,
wobei sie vorzugsweise mit dem Implantatmaterial vernaht sind. Gleiches gilt auch fiir die
Stentfedern des Seitenkdrpers. Dabei kbnnen die Stentfedern entweder im Innenlumen
des Gefallimplantats, d.h. von innen an das Implantatmaterial genaht sein, oder aber

aufRen auf das Implantatmaterial.

[0055] Als Nahtmaterial zum Verndhen der Stenfedern mit dem Implantatmate-
rial werden Nahtmaterialien verwendet, die im Gebiet der Chirurgie und dem Gebiet der

Stentimplantatstechnik bereits regelmaiig eingesetzt werden, und solche Nahtmaterialien
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bestehen in der Regel aus Polyester, Polyurethan, Polytetrafluorethylen, Polyethylen,

ultrahochmolekulares Polyethylen (UHMWPE), Polypropylen.

[0056] Gemal einer bevorzugten Ausfliihrungsform des erfindungsgemafien
Gefallimplantats weist diese zwischen einem vier, d.h. eins, zwei, drei oder vier vom

Grundkorper winklig ausgestellte Seitendste auf.

[0057] Vorteilhafterweise kbnnen damit die erfindungsgemafien Gefalliimplanta-
te auch in Gefaldabschnitte eingebracht werden, an welchen mehrere Seitenblutgefalie
abzweigen. Der Fachmann wird anhand des jeweiligen Patienten bzw. Gefal3situation
abschatzen kdnnen, wie viele Seitenaste fir das einzusetzende Gefalliimplantat notwen-

dig sein werden.

[0058] Es versteht sich, dass eine einzelne Stentfeder mehrere ausgestellte
Spitzbdgen aufweisen kann, wodurch auch mehrere ausgestellten Seitenaste gebildet
werden konnen, oder aber die ausgestellten Spitzbdgen sind an unterschiedlichen Stent-

federn vorgesehen, je nach Lage der abgehenden Seiten-Blutgefalie.

[0059] Ferner betrifft die vorliegende Erfindung auch ein Verfahren zur Herstel-
lung eines erfindungsgemalfen Gefallimplantats, wobei das Verfahren die folgenden
Schritte aufweist:

- Bereitstellen eines Formstiicks, das auf einem zylinderférmigen Grund-
korper basiert und das ein winklig vom zylinderférmigen Grundkdrper
abstehendes und mit dem Formstiick verbundenes Formstiickelement
aufweist, welches eine abgerundete schrage Flache aufweist, und wobei
das Formstlck ferner stiftfdrmige Elemente in der Position von Scheitel-

punkten maanderférmig umlaufender Stentfedern aufweist,

- Bereitstellen eines Stentfeder-bildenden Drahtes, vorzugsweise aus Nit-

inol,
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- Aufwickeln des Stentfeder-bildenden Drahtes unter Zug auf dem Form-
stlick und Uber die stiftformigen Elemente, derart, dass maanderformig
umlaufenden Stentfedern mit Spitzbogen um das Formstlck gewickelt
und auf dem Formstuick fixiert werden, wobei auf dem winklig abstehen-
den Formstiickelement der zumindest eine winklig ausgestellte Spitzbo-
gen ausgebildet wird.

[0060] Die mit den erfindungsgemafen Verfahrensschritten gebildete Stentfe-
der kann in weiteren, sich anschlielenden Schritten in einem Warmebad gesintert wer-

den, wodurch sie dauerhaft ihre vorgegebene Form behalt.

[0061] In wiederum daran anschlielenden Schritten kbnnen dann die Drahten-
den mit einem Crimprohrchen verbunden werden, und die Oberflache der so hergestellten
Stentfeder anschlief3end elektropoliert werden.

[0062] Durch ein solches Ausformen der Stentfeder, mit Hilfe derer der Seiten-
kérper aufgestellt werden kann, wird sichergestellt, dass diese Stentfeder zumindest
einen, vorzugsweise zwei Spitzbogen aufweist, der/die von dem senkrecht zur Langsrich-
tung des Gefallimplantats verlaufenden Spitzbdgen ausgestellt ist/sind, und zwar in einem
Winkel, der in Abhangigkeit des winklig abstehenden Formstiickelements, bzw. in Abhan-
gigkeit des Winkels, der durch die schrage Flache bezliglich des zylinderférmigen Grund-
kérpers gebildet ist, steht.

[0063] Der Winkel kann dabei so eingestellt sein, dass der Seitenast sich in-
nerhalb des Aneurysmas in einer bevorzugten Weise aufstellt, und dadurch ggf. mittels
eines zweiten Stentgrafts eine sichere Uberbriickung des Aneurysmasacks in das ab-
zweigende Gefald ermoglicht wird. Durch das Aufstellen des Seitenasts wird eine gute
Durchblutung durch diesen und den ggf. verlangernden Stentgraft in das abzweigende
Gefal} erzielt.

[0064] Die Stentfeder mit dem winklig abstehenden Spitzbogen wird dabei vor-

zugsweise, wie die weiteren, bei dem erfindungsgemalfen Gefalliimplantat vorgesehenen
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Stentfedern, aus einem Shape-Memory-Metall, vorzugsweise Nitinol, auf dem Formstiick
gebildet und wird zur Fixierung ihrer expandierten Form einer Warmebehandlung unter-

zogen.

[0065] Die mit den erfindungsgemafen Verfahrensschritten gebildete Stentfe-
der, kann dann bei einem erfindungsgemalien Gefallimplantat als diejenige Stentfeder
eingesetzt werden, (iber welche ein winklig abstehender Spitzbogen flir den dann eben-
falls winklig abstehenden Seitenast bereitgestellt. Kurz gesagt wird die erfindungsgemar’
hergestellte Stentfeder zusammen mit weiteren Stentfedern ohne winklig abstehende
Spitzbdgen in Abstanden voneinander an ein Implantatmaterial fixiert, vorzugsweise
angenaht, zur Ausbildung des hohlzylindrischen Grundkdrpers. Auch der winklig abste-
hende Spitzbogen kann dann bspw. mit einer weiteren Stentfeder an ein Implantatmaterial

fixiert, vorzugsweise angenadht werden, zur Ausbildung des Seitenastes.

[0066] Weitere Vorteile und Merkmale ergeben sich aus der nachfolgenden Be-

schreibung und der beigefligten Zeichnung.

[0067] Es versteht sich, dass die vorstehend genannten und die nachstehend
noch zu erlauternden Merkmale nicht nur in der jeweils angegebenen Kombination,
sondern auch in anderen Kombinationen oder in Alleinstellung verwendbar sind, ohne den

Rahmen der vorliegenden Erfindung zu verlassen.

[0068] Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung ist in der Zeichnung dargestellt

und wird in Bezug auf diese nachstehend naher beschrieben. Es zeigen:

Fig. 1 eine beispielhafte Ausfiihrungsform eines Gefallimplantats des Standes

der Technik mit Seitenkorper;

Fig. 2 eine beispielhafte Ausflihrungsform des erfindungsgemafien Gefallimplan-
tats mit Seitenkdrper; A: in raumlicher seitlicher Draufsicht; B: in schemati-

scher seitlicher Draufsicht;
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Fig. 3 eine weitere Ausflihrungsform des erfindungsgemafien Gefallimplantats,
mit dem Grundkdrper in unterschiedlichen gebogenen Positionen (A und
B);

Fig. 4 ein Formstick, mit Hilfe dessen die Stentfeder mit ausgestelltem Spitzbo-
gen hergestellt wird (A); eine Stentfeder eines erfindungsgemaiien Gefa-
RBimplantats, wie sie mit aufgestelltem Spitzbogen auf dem Formstiick aus
Fig. 4a gebildet wurde (B); und

Fig. 5 eine ausschnittsweise und schematische Darstellung des Verlaufs zweier
in Langsrichtung des Gefallimplantats nachgeordneter Stentfedern, wie sie
in einem Ausflihrungsbeispiel eines erfindungsgemallen Gefallimplantats

verwirklicht werden konnen.

[0069] In Fig. 1 ist ein GefaRimplantat 100 aus dem Stand der Technik darge-
stellt, die vier hintereinander angeordnete Stentfedern 101, 102, 103, 104 aufweist, wobei
die Phasen der Stentfedern 101, 102, 103, 104 im Verhaltnis zueinander symmetrisch
verlaufen: Hier liegen sich also in Langsrichtung ein Scheitelpunkt 120 einer ersten
Stentfeder 102 und ein Scheitelpunkt der distal darauf folgenden zweiten Stentfeder 103
exakt gegeniiber, so dass die Stentfedern 101, 102, 103 und 104 auf einem Implantatma-
terial 110 insgesamt ein symmetrisches Muster bilden. Das Gefal3implantat 100 weist
einen Grundkdrper 112 und einen Seitenkorper 114 auf, welcher vom Grundkdper 112
abzweigt und an diesen liber das Implantatmaterial 110 angenaht ist. Aufgrund einer
Materialanhdufung im Abzweigungsbereich steht der Seitenkdrper 114 geringfiigig vom
Grundkdper 112 ab.

[0070] Fig. 2 zeigt insgesamt ein Ausflihrungsbeispiel eines erfindungsgema-
Ren Gefallimplantats 10 mit hier beispielhaften acht hintereinander in Langsrichtung des
Gefallimplantats 10 angeordneten Stentfedern 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 und 19.

[0071] Fig. 2 ist ferner zu entnehmen, dass die einzelnen Stentfedern 12 bis 19

in unterschiedlichen Phasen angeordnete Spitzbdgen 20 aufweisen. In Fig. 2 sind bei-
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spielhaft die Elemente der Stentfeder 18 mit Bezugszeichen versehen, wobei es sich
versteht, dass die Stentfedern 12, 13, 14, 15, 16, 17, und 19 analog aufgebaut sind, und
die Elementebezeichnung mit Bezugszeichen bei diesen lediglich aus Ubersichtszwecken
weggelassen wurden. Wie in Fig. 2a anhand der Stentfeder 18 gezeigt, ist ein Spitzbogen
20 jeweils aus zwei Schenkeln 22, 23, 26, 27 und entweder einem Scheitelpunkt 24a
oder einem Tiefstpunkt 25a gebildet. Ein zum proximalen Ende 40 des Grundkérpers 44
weisender Spitzbogen 20 besitzt definitionsgemald zumindest einen Scheitelpunkt 24a,
ein zum distalen Ende weisender Spitzbogen 20 besitzt definitionsgemal einen Tiefst-
punkt 25a.

[0072] Das Gefalliimplantat 10 weist dariiber hinaus insgesamt ein proximales
Ende 40 und ein distales Ende 42 auf. Durch ein Implantatmaterial 43 sind die Stentfe-
dern 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 und 19 indirekt — d.h. nicht direkt Gber Stege oder dhnli-
ches — miteinander verbunden, so dass das Gefallimplantat einen insgesamt hohlzylindri-
schen Grundkoérper 44 mit einem Grundkdrperlumen 31 aufweist, dessen Durchmesser
sich Uber die Lange verandern kann oder nicht. Das in Fig. 2 gezeigte Gefallimplantat
weist daher einen sogenannten Abschnitt 28 auf, der "gestentet" ist, bzw. sie besteht aus
einem solchen Abschnitt, da sdmtliches Implantatmaterial 43 durch Stentfedern 12 bis 19,
die in bestimmten Abstanden zueinander an das Implantatmaterial 43 angebracht sind,
unterstiitzt ist. Es versteht sich, dass das Gefallimplantat 10 noch weitere Abschnitte
aufweisen kann, die entweder aus einem mit einem Stent-Drahtgeflecht oder einem
lasergeschnittenen Stent unterstitzten Implantatmaterial bestehen, oder aus einem
ungestenteten Implantatmaterial, oder aus einem Stent-Drahtgeflecht ohne Implantatma-

terial.

[0073] Wie weiter oben erwdhnt, weisen die Stentfedern 12, 13, 14, 15, 16, 17,
18 und 19 des in Fig. 2A und 2B gezeigten Ausflihrungsbeispiels des erfindungsgema-
Ren Gefallimplantats 10 Spitzbdgen 20 auf, mit Scheitelpunkten 24a und Tiefstpunkten
25a sowie mit diese verbindenden Schenkeln 23, 24, 26, 27. Fig. 2A und 2B ist ferner zu
entnehmen, dass jeweils drei in umlaufender Richtung der Stentfeder 18 aufeinander
folgende Schenkel 22, 23, 24, die einen Tiefpunkt 25b mit einem Scheitelpunkt 24a
(Schenkel 22), den Scheitelpunkt 24a mit dem Tiefstpunkt 25a (Schenkel 23) und den
Tiefstpunkt 25a mit dem Scheitelpunkt 24¢ (Schenkel 24) verbinden, unterschiedliche



WO 2014/079919 PCT/EP2013/074367

20

Langen besitzen: Die Lange des Schenkels 22 ist dabei kiirzer als die Lange des Schen-
kels 23, und die Lange des Schenkels 24 ist wiederum langer als die Lange des Schen-
kels 23. Durch die abwechselnd unterschiedlichen Langen der Schenkel 22, 23, 24, 26,
27 ist der maanderférmige Verlauf der Stentfedern 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 und 19, bzw.
deren Scheitelpunkte 24a, 24b, 24¢ und Tiefstpunkte 25a, 25b, 25¢, nicht gleichmafiig:
Die Spitzbdgen 20 einer Stentfeder 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 und 19 besitzen nicht die
gleiche H6he — basierend von einer gedachten Linie in Umfangsrichtung, die durch die
Scheitelpunkte geflihrt ist —, sondern bilden aufgrund der unterschiedlich hohen Scheitel-
bzw. Tiefstpunkte 24a, 24b, 24c¢, 25a, 25b, 25¢ unterschiedliche Phasen. Die Stentfedern
12,13, 14,15, 16, 17, 18 und 19 sind dadurch sozusagen asymmetrisch.

[0074] Anders gesagt, sind die Spitzbdgen 20, die ihrer Form wegen vorliegend
auch mit "Wellenberge"/"Wellentaler" bezeichnet werden, aufgrund der unterschiedlich
langen Schenkel 22, 23, 24 unterschiedlich hoch bzw. tief. Bei dem asymmetrischen
maanderformigen Verlauf der umlaufenden Stentfedern 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19
besitzen also jeweils zwei aufeinanderfolgende, in die proximale Richtung weisende
Spitzbdgen unterschiedliche Hohen, gemessen von einer gedachten geraden Linie, die
die tiefsten Tiefpunkte 25b und 25¢ miteinander verbindet, und damit auch die jeweils
dazwischen liegenden in die distale Richtung weisenden Spitzbdgen unterschiedliche

Tiefen.

[0075] Darlber hinaus sind die Stentfedern 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 und 19
bei dem in Fig. 2A und 2B gezeigten Ausflihrungsbeispiel derart in Langsrichtung hinter-
einander angeordnet, derart, dass sich eine zusatzliche Asymmetrie ausbildet, was

nachstehend auch in Fig. 5 naher erlautert wird.

[0076] Fig. 5 zeigt eine schematische, ausschnittsweise Darstellung zweier er-
findungsgemalfier asymmetrischen Stentfedern 18, 19. Hier ist noch einmal vereinfachter
das Prinzip der asymmetrischen Stentfedern gezeigt, wie es gemal: einer Ausfiihrungs-
form des erfindungsgemalien Gefallimplantats verwirklicht werden kann: Die Stentfedern
18, 19 weisen jeweils Spitzbdgen 20 auf, die abwechselnd in proximale und in distale
Richtung weisen, und bilden dadurch Wellenberge und Wellentdler. Der Schenkel 22,

Scheitelpunkt 24a, sowie der Schenkel 23 bilden dabei einen in proximale Richtung X
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weisenden Spitzbogen, und der Schenkel 23, der Tiefstpunkt 25a und der Schenkel 24
bilden einen in distale Richtung Y weisenden Spitzbogen. Aufgrund der unterschiedlichen
Langen der aufeinander folgenden Schenkel 22, 23, 24, 26, 27, weisen die Spitzbdgen
unterschiedliche Héhen bzw. Tiefen auf, was an den unterschiedlich hohen Scheitelpunk-
ten 2443, 24b, bzw. den unterschiedlich tiefen Tiefstpunkten 25a, 25b zu erkennen ist,
deren Hohe bzw. Tiefe anhand einer gedachten umlaufenden Linie senkrecht zur Langs-
richtung des Gefallimplantats bemessen wird. So folgt also in umlaufender Richtung
abwechselnd auf einen hoheren Scheitelpunkt 24a ein Scheitelpunkt 24b, der niedriger
bzw. weniger hoch ist als der vorherige Scheitelpunkt 24a, und auf diesen Scheitelpunkt
24b wieder ein Scheitelpunkt 24¢, der hoher ist als der Scheitelpunkt 24b unmittelbar
davor, usw., wobei zwischen den unterschiedlich hohen Scheitelpunkten 24a, 24b, 24c¢
jeweils unterschiedlich tiefe Tiefstpunkte 25a, 25b, 25¢ liegen: Auch bei den Tiefstpunkten
25a, 25b, 25¢ folgt in umlaufender Richtung abwechselnd auf einen tieferen Tiefstpunkt
25a wieder ein Tiefstpunkt 25b, der weniger tief ist als der in umlaufender Richtung
unmittelbar vorher angeordnete Tiefstpunkt 25a, und auf diesen Tiefstpunkt 25b wieder
ein Tiefstpunkt 25¢, der tiefer ist als der davor. Anders gesprochen besitzt eine Stentfeder
18, 19 also Spitzbégen 20 mit mindestens zwei oder drei unterschiedlich tiefen Tiefst-
punkten 25a, 25b, 25¢, wobei sich die unterschiedliche Tiefen auf eine senkrecht zur
Langsrichtung des hohlzylindrischen Grundkérpers umlaufende, gedachte Linie beziehen,
welche die tiefsten Tiefstpunkte 25a, 25¢ miteinander verbindet. Definitionsgemal? liegen
damit weniger tiefe Tiefstpunkte 25b nicht auf dieser gedachten Linie, und gleiches gilt
wiederum fir die Scheitelpunkte.

[0077] Wie Fig. 5 ferner zu entnehmen ist, sind die zwei in Langsrichtung hin-
tereinander angeordnete Stentfedern 18, 19 in Bezug auf die Langsrichtung des hohlzy-
lindrischen Grundkdrpers und in Bezug aufeinander derart angeordnet sind, dass die
Tiefstpunkte 25a, 25b, 25¢ der Spitzbdgen 20 einer ersten Stentfeder 18 jeweils den
Scheitelpunkten 24a, 24b, 24c von Spitzbdgen 20 einer in Langsrichtung des Gefalim-
plantats 10 der ersten Stentfeder 18 nachgeordneten zweiten Stentfeder 19 in einem
Abstand und in einer gedachten Linie 90, die parallel zur Langsrichtung des Gefaltimplan-
tats 10 ist, gegentber liegen, und zwar derart, dass ein tiefster Tiefstpunkt 25a eines
Spitzbogens 20 der ersten Stentfeder 18 einem Scheitelpunkt 24b der distal nachgeord-

neten zweiten Stentfeder 19 in einem Abstand gegeniiber liegt, wobei dieser Scheitel-
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punkt 24b weniger hoch ist als ein hdchster Scheitelpunkt 24a der zweiten Stentfeder 19;
entsprechend kommt damit bei dieser Ausflihrungsform immer auch ein weniger tiefer
Tiefstpunkt 25b — also ein Tiefstpunkt 25b, der weniger tief ist als ein tiefster Tiefpunkt
25a der ersten Stentfeder 18— in einem Abstand zu und gegeniber einem héchsten
Scheitelpunkt 24¢ der distal nachgeordneten zweiten Stentfeder 19 zu liegen, welcher
hdchste Scheitelpunkt 24¢ hoher ist als ein weniger hoher Scheitelpunkt 24b der zweiten
Stentfeder 19.

[0078] Anders gesprochen zeigt Fig. 5 ein Beispiel fiir die Ausflihrung von
Stentfedern des erfindungsgemalen Gefallimplantats, bei welcher Ausflihrung zumindest
zwei in Langsrichtung hintereinander angeordnete Stentfedern 18, 19 jeweils Schenkel
22, 23, 24 mit unterschiedlichen Langen aufweisen zur Ausbildung von umlaufend aufei-
nander folgenden unterschiedlich hohen Spitzbdgen 24a, 24b, 24c¢; 25a, 25b, 25¢, mit
hdheren 24a, 24c; 25a, 25¢ und kirzeren 24b; 25b Spitzbdgen, und dass ein in proximale
Richtung x weisender hdherer Spitzbogen 24a einer ersten Stentfeder 19 einem in distale
Richtung y weisenden kiirzeren Spitzbogen 25b einer in proximale Richtung X nachge-
ordneten zweiten Stentfeder 18 in einem Abstand und in einer gedachten Linie 90 gegen-
Uber liegt, die parallel zur Léangsrichtung des Gefalimplantats 10 ist, und/oder dass ein in
proximale Richtung x weisender klrzerer Spitzbogen (24b) einer ersten Stentfeder (19)
einem in distale Richtung y weisenden langeren Spitzbogen (25a, 25¢) einer in proximale
Richtung x nachgeordneten zweiten Stentfeder (18) in einem Abstand und in einer
gedachten Linie 90 gegenliber liegt, die parallel zur Langsrichtung des Gefallimplantats
10 ist.

[0079] Zuriick zu Fig. 2A, die die Ausfliihrungsform eines erfindungsgemalfen
Gefallimplantats in rdumlicher Darstellung zeigt (das die Stentfedern verbindende Implan-
tatmaterial ist in Fig. 2A der Ubersicht halber nicht dargestellt): Fig. 2A ist ferner zu
entnehmen, dass die Stentfeder zwei ausgestellte Spitzbdgen 30 aufweist, die aufgrund
ihrer Ausformung bezlglich der Langsrichtung des Gefaltimplantats 10 seitlich in einem
Winkel abstehen. Die Ubrigen Spitzbdgen 20 aller Stentfedern 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18
und 19 verlaufen parallel zur Langsrichtung des Gefatiimplantats 10. Durch dieses
Abstehen bzw. durch die Aufstellung der Spitzbogen 30 der Stentfeder 14 wird ein Seiten-

kérper bzw. Seitenast 32 aufgespannt; dieser Seitenast 32 bietet im Seitengefald eine



WO 2014/079919 PCT/EP2013/074367

23

Verankerungszone fiir einen bspw. gecoverten Stentgraft/Stentgraft-Abschnitt, der in ein

von einem Hauptblutgefald abzweigendes Seitengefald eingefiihrt wird (siehe Fig. 3A).

[0080] Indemin Fig. 2A und 2B gezeigten Beispiel weist der Seitenkdrper 32
noch eine eigene Seitenkorper-Stentfeder 34 auf, die damit keine Stentfeder des Grund-
korpers 44 des Gefallimplantats 10 bildet. Die Seitenkdrper-Stentfeder 34 ist indirekt
durch ein Seitenkdrper-Implantatmaterial 36 mit dem ausgestellten Spitzbogen 30 der
Stentfeder 14 des Grundkopers 44 verbunden.

[0081] Indemin Fig. 2A und 2B gezeigten Beispiel sind die Stentfedern 12 bis
19 und die Seitenkdrper-Stentfeder 34 an das Implantatmaterial 43 bzw. 36 aufgenaht.

[0082] Fig. 2A und 2B ist ferner zu entnehmen, dass die Spitzbogen 20 der ein-
zelnen Stentfedern 12 bis 19 phasenversetzt in Bezug auf die jeweils nachgeordnete
Stentfeder 12 bis 19 angeordnet sind, so dass einem Scheitelpunkt 24 einer ersten
Stentfeder 12 jeweils in einer senkrecht in Langsrichtung gedachten Linie ein weiterer
Scheitelpunkt 24 bzw. jeweils ein Tiefstpunkt 25 der nachgeordneten Stentfeder 13 folgt,

sondern diese schrag gegeneinander versetzt sind.

[0083] Fig. 3 zeigt eine weitere Ausfihrungsform eines erfindungsgemafien
Gefalimplantats 50, ebenfalls mit einem Grundkorper 52, einem proximalen Ende 53 und

einem distalen Ende 54.

[0084] Das in Fig. 3A und B in unterschiedlichen Beugungspositionen darge-
stellte Gefallimplantat 50 weist ferner einen Seitenkdrper 56 auf, der durch zwei ausge-

stellte Spitzbogen 58 einer Stentfeder 61 gebildet wird (nur ein ausgestellter sichtbar).

[0085] Der Grundkoérper 52 des Gefallimplantats 50 weist insgesamt acht
Stentfedern 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66 mit maanderférmig umlaufenden Spitzbdgen 57
auf und weist daher insgesamt einen Abschnitt 69 auf, der aufgrund der unterstiitzenden
Stentfedern 59 bis 66 als gestentet betrachtet/bezeichnet wird. Der Seitenkdrper bzw. -ast

56 weist eine eigene Seitenkdrper-Stentfeder 72 auf, sowie einen durch ein Stent-
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Drahtgeflecht 67 unterstiitzten Abschnitt 68. Sowohl der Grundkdper 52 des Gefalimplan-
tats 50 als auch deren Seitenkorper 56 besitzen jeweils ein Implantatmaterial, wobei in
Fig. 3 das Implantatmaterial des Grundkdrpers 52 mit 70 und das Implantatmaterial des

Seitenkdrpers 56 mit 71 bezeichnet ist.

[0086] Fig. 3 Aund B ist ferner zu entnehmen, dass der Seitenkdrper 56 neben
einem gestenteten Seitenkdrper-Abschnitt 75 den weiteren Abschnitt 68 aufweist, bei
welchem das Implantatmaterial 71 vom Stent-Drahtgeflecht 67 unterstutzt ist. Das Seiten-
kérper-Implantatmaterial 71 kann in diesem Abschnitt 68 unterschiedlich zu dem Seiten-
kérper-Implantatmaterial 71 im gestenteten Abschnitt 75 des Seitenkdrpers 56 sein, und

bspw. dichter, fester oder aus einem anderen Material gefertigt sein.

[0087] Dieser Seitenkdrper-Abschnitt 75 aus Stent-Drahtgeflecht 67 und Im-
plantatmaterial 71 stellt einen gecoverten Stentgraft dar, der vorzugsweise erst in vivo,
also nachdem der Grundkérper 52 bereits in das Hauptgefald implantiert wurde, in diese

Position implantiert wird.

[0088] Ahnlich kann gemaR einer anderen Ausfilhrungsform der Grundkdrper
44 oder 52 des Gefakimplantats 10, 50 einen weiteren Abschnitt aufweisen, der durch ein
Stent-Drahtgeflecht unterstiitzt ist, oder aber insgesamt ungestentet ist, und lediglich aus

Implantatmaterial gebildet ist, oder aber nur ein Stent-Drahtgeflecht aufweist.

[0089] Auch ist Fig. 3A und B bzw. dem in Fig. 3A und B gezeigten erfindungs-
gemalen Gefallimplantat 50 zu entnehmen, dass durch die ausgestellten Spitzbdgen (nur
einer sichtbar) 58 der Stentfeder 61 des Grundkdrpers 52 der Seitenkdrper 56 des
Gefallimplantats 50 insgesamt von der Langsrichtung des Grundkdérpers 52 in einem
Winkel absteht.

[0090] Wie bereits weiter oben erwahnt, ist der Winkel, mit dem der Seitenkdr-
per 56 vom Grundkdrper 52 absteht, auch hier flexibel und frei wahlbar, und kann in

Abhangigkeit von dem abzweigenden Blutgefall bzw. dessen Winkel ausgewahlt werden.
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Bevorzugt sind Winkel im Bereich zwischen 35° und 90°, und insbesondere Winkel im

Bereich 40° bis 50°, und noch bevorzugter im Bereich zwischen 44° bis 46°.

[0091] In Fig. 3A und 3B ist die dargestellte Ausflihrungsform des erfindungs-
gemalen Gefallimplantats 50 in einem gebogenen Zustand des Grundkdérpers 52 gezeigt,
wobei hier ersichtlich ist, dass aufgrund der asymmetrischen Ausbildung der Phasen und
aufgrund der gegeneinander versetzten Stentfedern 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66 eine
Knickbildung im Bereich einer Implantatbeugung 74 vermieden wird. Der erreichbare
Biegeradius (Flexibilitat) ist deutlich kleiner als bei symmetrischen Stentfedern bei gleich-

bleibender Langsstabilitat.

[0092] Fig. 4A schliefdlich zeigt in a mit dem Bezugszeichen 80 insgesamt ein
Formstlick, das einen zylinderformigen Grundkoérper 82 sowie einen winklig vom zylindri-
schen Grundkorper 82 abstehendes und mit dem zylinderférmigen Grundkdrper 82
verbundenes Formstickelement 84 aufweist. Das Formstlickelement 84 steht dabei im
Verhaltnis zur Langsachse des zylinderférmigen Grundkérpers 82 mit einem Winkel o ab
und bildet eine abgerundete schrage Oberflache 86, deren Neigung beziiglich des zylind-
rischen Grundkorper 82 mit dem Winkel B bezeichnet ist. Das Formstiick weist ferner
stiftartige oder stiftftérmige Elemente 88 auf, die zur Ausbildung der maanderférmig
umlaufenden Wellen oder Spitzbdgen 20, 30 bspw. der Stentfeder 14 vorgesehen sind
(siehe Fig. 4B).

[0093] Zur Ausbildung eines erfindungsgemalien GefalRimplantats 10, 50 wird
dieses Formstlick 80 derart eingesetzt, dass hierauf diejenige Stentfeder ausgeformt wird,
die zumindest einen, vorzugsweise zumindest zwei, ausgestellten Spitzbogen (Spitzbd-
gen) 30 bzw. 58 aufweist (siehe Fig. 4B). In Fig. 4B ist zur besseren Ubersichtlichkeit das
Formstlick transparent dargestellt. Zur Bildung einer Stentfeder 14 wird bspw. ein Metall-
draht mit Shape-Memory-Eigenschaft, bspw. aus Nitinol, im kalten Zustand um die
stiftftormigen Elemente 88 des zylinderférmigen Grundkdrpers 82 umlaufend in maander-
formigen Schleifen gefiuhrt, um die Spitzbdgen 20 zu bilden. Der ausgestellte Spitzbogen
30 wird dadurch gebildet, dass dieser iber die schrage Oberflache 86 des Formstlickele-

ments 84 gelegt und auch dort Uber die stiftftérmigen Elemente 88 gefiihrt wird. Der Draht
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wird fixiert und anschlief3end einer Warmebehandlung unterzogen, um die Maander-Form

zu fixieren.

[0094] Nach Ausharten des erwarmten Materials behalt die so gebildete Stent-

feder ihre Form, die den expandierten Zustand der Stentfeder darstellt.

[0095] Die so gebildete Stentfeder wird an der gewlinschten Stelle in dem Ge-
fakimplantat 10, 50 platziert, mithin also an derjenigen Stelle des Gefallimplantats 10, 50,
von der aus der zumindest eine Seitenkdrper 32, 56 des Gefaltiimplantats 10, 50 aufge-

stellt werden soll.
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Patentanspriiche

1. Gefallimplantat (10; 50) zur Implantation in ein Blutgefald eines Patienten, wobei
das Gefallimplantat (10; 50) von einem komprimierten Zustand in einen selbstex-
pandierten Zustand lberflhrbar ist, mit einem hohlzylindrischen Grundkoérper (44;
52) mit einem proximalen (40; 53) und einem distalen Ende (42; 54), einem
Grundkorperlumen (31) und einer Langsrichtung, und mit einem Abschnitt (28; 69),
der in der Langsrichtung des Grundkorpers (44; 52) hintereinander angeordnete
und senkrecht zur Langsrichtung jeweils maanderférmig umlaufende jeweils ein-
stlickige Stentfedern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66)
und ein an den Stentfedern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46,
65, 66) befestigtes und diese verbindendes Implantatmaterial (43; 70) aufweist,
wobei die Stentfedern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65,
66) lediglich Gber das Implantatmaterial (43; 70) und nicht untereinander verbun-
den sind, und wobei die maanderférmig umlaufenden Stentfedern (12, 13, 14, 15,
16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) abwechselnd zum proximalen und
distalen Ende des Grundkorpers (44; 52) und parallel zu dessen Langsrichtung
weisende Spitzbdgen (20; 57) aufweisen, und ferner mit zumindest einem vom
Grundkorper (44; 52) abzweigenden hohlzylindrischen Seitenkorper (32; 56) mit
einem Seitenkdrperlumen und einem Seitenkdrper-Implantatmaterial (36; 71), wo-
bei das Seitenkdrperlumen (33) mit dem Grundkdrperlumen (31) in Fluidverbin-
dung steht, dadurch gekennzeichnet, dass der zumindest eine vom
Grundkorper (44; 52) abzweigende SeitenkdOrper (32; 56) im selbstexpandierten
Zustand in einem Winkel bezlglich der Langsrichtung des Grundkdrpers (44; 52)
ausgestellt ist, wobei der Winkel durch eine im Verhaltnis zur Langsrichtung des
Grundkorpers (44, 52) vorgeformte abgewinkelte Ausstellung zumindest eines
Spitzbogens (30; 58) einer Stentfeder (14; 61) des Grundkdrpers (44, 52) im

selbstexpandierten Zustand bewirkt ist.

2. Gefallimplantat (10; 50) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Spitzbogen (20; 30; 57; 58) jeweils aus zwei Schenkeln (23, 24; 26; 27) und einem
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zwischen den Schenkeln (23, 24; 26, 27) liegenden Scheitelpunkt (24a, 24b, 24¢)
bzw. Tiefstpunkt (25a, 25b, 25¢) gebildet ist.

3. Gefallimplantat (10; 50) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass
der Winkel zwischen 20° und 90° betragt, und insbesondere zwischen 35° und

55°, und vorzugsweise 45° betragt.

4. Gefallimplantat (10; 50) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der zumindest eine Seitenkdrper (32; 56) einen ersten Sei-
tenkdrper-Abschnitt (75) aufweist mit zumindest einer maanderférmig umlaufenden
Seitenkoérper-Stentfeder (34; 72) und einem an der Seitenkdrper-Stentfeder (34;
72) und der abgewinkelt ausgestellten Stentfeder (14; 61) des Grundkdrpers (44;
52) befestigten und diese verbindenden Seitenkdrper-Implantatmaterial (36; 71),
wobei die zumindest eine Seitenkdrper-Stentfeder (34; 72) und die abgewinkelt
ausgestellte Stentfeder (14; 61) des Grundkérpers (44; 52) lediglich Gber das Sei-

tenkdrper-Implantatmaterial (36; 71) und nicht untereinander verbunden sind.

5. Gefallimplantat (10; 50) nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Grundkdrper (44; 52) und/oder der zumindest eine Sei-
tenkorper (32; 56) ferner zusatzlich zumindest einen weiteren Abschnitt (76) auf-
weist, der keine Stentfedern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46,
65, 66) aufweist, oder der einen geflochtenen oder gelaserten Stent (77) aufweist,
wobei sich der zumindest eine weitere Abschnitt (76) proximal oder distal an den
Abschnitt (28; 69; 75) anschlieft.

6. Gefallimplantat (10; 50) nach einem der vorstehenden Ansprliche 2 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass zumindest drei Schenkel (22, 23, 26), die einen ersten
Scheitelpunkt (24a), einen auf den ersten Scheitelpunkt (24a) in umlaufenden
Richtung folgenden ersten Tiefstpunkt (25a), einen dem ersten Tiefstpunkt (25a) in
umlaufender Richtung folgenden zweiten Scheitelpunkt (24b), und einem dem
zweiten Scheitelpunkt (24b) in umlaufender Richtung folgenden zweiten Tiefst-

punkt (25b) verbinden, jeweils unterschiedliche Langen aufweisen, wodurch ein
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maanderférmiger Verlauf einer Stentfeder (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60,
61, 62, 63, 46, 65, 66) mit unregelmafigen Spitzbogen (20; 57) gebildet wird.

7. Gefallimplantat (10; 50) nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeich-
net, dass zumindest zwei in Langsrichtung hintereinander angeordnete Stentfe-
dern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) in Bezug auf die
Langsrichtung des hohlzylindrischen Grundkoérpers (44; 52) und mit Bezug aufei-
nander derart angeordnet sind, dass die Scheitelpunkte (24a, 24b, 24c) der Spitz-
bdgen (20; 57) einer ersten Stentfeder (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61,
62, 63, 46, 65, 66) jeweils Tiefstpunkten (25a, 25b, 25¢) von Spitzbbdgen (20; 57)
einer in Langsrichtung des Gefallimplantats (10;50) nachgeordenten zweiten
Stentfeder (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 89, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) in einem
Abstand voneinander und in einer Linie, die parallel zur Langsrichtung des Gefa-

Rimplantats ist, gegentber liegen.

8. Gefallimplantat (10; 50) nach einem der Anspriiche 2 bis 5, dadurch gekennzeich-
net, dass zumindest zwei in Langsrichtung hintereinander angeordnete Stentfe-
dern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) jeweils Schen-
kel (23, 24; 26, 27) mit unterschiedlichen Langen aufweisen zur Ausbildung von
umlaufend aufeinander folgenden unterschiedlich hohen Spitzbdgen (20; 30; 57;
58), mit héheren (24a, 24c¢; 25a, 25¢) und kilrzeren (24b; 25b) Spitzbégen, und
dass ein in proximale Richtung x weisender hdherer Spitzbogen (24a, 24c) einer
ersten Stentfeder (19) einem in distale Richtung y weisenden kiirzeren Spitzbogen
(25b) einer proximal nachgeordneten zweiten Stentfeder (18) in einem Abstand
und in einer gedachten Linie gegentber liegt, die parallel zur Langsrichtung des
Gefallimplantats (10) ist, und/oder dass ein in proximale Richtung x weisender
kiirzerer Spitzbogen (24b) einer ersten Stentfeder (19) einem in distale Richtung y
weisenden langeren Spitzbogen (25a) einer in proximale Richtung x nachgeordne-
ten zweiten Stentfeder (18) in einem Abstand und in einer gedachten Linie (90)

gegenuber liegt, die parallel zur Langsrichtung des Gefalimplantats (10; 50) ist.
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30

Gefallimplantat (10; 50) nach einem der Ansprliche 1 bis 8, dadurch gekennzeich-
net, dass das Seitenkorper-Implantatmaterial (36; 71) mit dem Implantatmaterial

(43; 70) des Grundkoérpers (44; 52) verbunden, vorzugsweise vernaht, ist.

Gefallimplantat (10; 50) nach einem der Ansprliche 1 bis 9, dadurch gekennzeich-
net, dass die Stentfedern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59, 60, 61, 62, 63, 46, 65,
66) des Grundkdrpers (44; 52) und/oder des Seitenkdrpers (32; 56) innen an oder
aullen auf das Implantatmaterial (43; 70; 36; 71) des hohlzylindrischen Grundkor-
pers (44; 52) und/oder des Seitenkdrpers (32; 56) angebracht sind.

Gefallimplantat (10; 50) nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass zwischen einem und vier vom Grundkorper (44; 52) winklig ausge-

stellte Seitenkdrper (32; 56) vorgesehen sind.

Verfahren zur Herstellung eines Gefaltiimplantats (10; 50) nach einem der Anspri-

che 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass es die folgenden Schritte aufweist:

- Bereitstellen eines Formstlcks (80), mit einem zylinderférmigen Grund-
korper (82) und mit einem winklig vom zylinderformigen Grundkdrper
(82) abstehendes und mit dem Formstiick (80) fest verbundenes Form-
stlickelement (84) aufweist, welches eine abgerundete schrage Flache
(86) aufweist, und wobei das Formstiick (84) ferner stiftférmige Elemen-
te (88) in der Position von Scheitel- und Tiefstpunkten maanderférmig

umlaufender Stentfedern aufweist,

- Bereitstellen eines Stentfeder-bildenden Drahtes, vorzugsweise aus Nit-

inol,

- Aufwickeln des Stentfeder-bildenden Drahtes unter Zug auf dem Form-
stiick (80) und liber die stiftférmigen Elemente 88), derart, dass maan-
derférmig umlaufenden Stentfedern (12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19; 59,
60, 61, 62, 63, 46, 65, 66) mit Spitzbdgen (20; 30) um das Formstiick

(80) gewickelt und auf dem Formstiick (80) fixiert werden, wobei auf
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dem winklig abstehenden Formstlickelement (84) der zumindest eine

winklig ausgestellte Spitzbogen (30; 58) ausgebildet wird.



WO 2014/079919 PCT/EP2013/074367

1/5

101 /‘f 102 103 104

112
Fig. 1

(Stand der Technik)
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