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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf intravasku-
lare erweiterbare Vorrichtungen und Férdersysteme
zur Implantation in ein Gefal} des Koérpers, und spe-
zifischer auf einen erweiterbaren Stent und ein For-
dersystem, welche bei der Behandlung von Blutgefa-
Rerkrankungen verwendet werden kdnnen. Spezifi-
scher kdnnen der erweiterbare Stent und das Férder-
system bei der Behandlung von Blutgefalverschlis-
sen und Aneurysmen, welche im Gehirn auftreten,
verwendet werden.

[0002] Auf einer weltweiten Basis wurden 1997 an-
nahernd eine Million Angioplastien ausgefihrt, um
Gefallkrankheit einschlieRlich durch eine Lasion oder
Stenose verstopfter oder verengter Blutgefalle zu be-
handeln. Das Ziel dieses Verfahrens ist, den Innen-
durchmesser oder die Querschnittsflache des Gefal3-
durchgangs oder Lumens, durch welches Blut fliel3t,
zu erhdhen.

[0003] Bei den Bemuhungen, eine erneute Stenose
zu verhindern, ohne einen chirurgischen Eingriff zu
erfordern, werden oft kurze flexible aus Metall oder
Polymer hergestellte Zylinder oder Geruste in einem
Gefall angeordnet, um den Blutflu aufrechtzuerhal-
ten oder zu verbessern. Als den Stents zuzuordnen,
werden verschiedene Typen dieser Vorrichtungen
zum Verstarken erkrankter BlutgefaRe, zum Offnen
okkludierter BlutgefalRe und zum Abgrenzen eines in-
neren Lumens, um den Druck in einem Aneurysma
zu entlasten, vielfaltig verwendet. Stents ermdglichen
Blut, bei einem verbesserten Durchsatz durch die
Gefalke zu stromen, wahrend die gewunschte Lu-
mendffnung oder strukturelle Integritat, die durch die
beschadigten Gefalle verloren gegangen ist, bereit-
gestellt werden. Einige Stents werden auf ihre richti-
ge GroRe durch Auf lasen eines Ballonkatheters aus-
gedehnt, die als ,ballonausdehnbare" Stents be-
zeichnet werden, wahrend andere so ausgestaltet
sind, um einer Kompression elastisch auf Art und
Weise einer ,Selbstausdehnung" zu widerstehen.

[0004] Ballonausdehnbare Stents und selbstexpan-
dierende Stents werden grundsatzlich in einer zylind-
rischen Form geliefert, komprimiert auf einen kleine-
ren Durchmesser, und werden in einem Gefal} unter
Verwendung eines katheterbasierenden Fordersys-
tems verwendet. Wenn diese Vorrichtungen an der
gewunschten Stelle in einem Gefal angeordnet wur-
den, werden sie durch einen Ballon expandiert oder
es wird ihnen ermdglicht, auf den gewilinschten
Durchmesser von selbst zu expandieren.

[0005] US-4768507 offenbart ein System, das zum
Anordnen eines Wendelfederstents in einem Gefal
verwendet wird, um die luminale Dilatation zu erwei-
tern, wobei eine arterielle Restenose verhindert wird
und eine im Anschluf an Ballon oder anderer Metho-

den der Angioplastie aus intimaler Dissektion resul-
tierende Gefallblockade verhindert wird. Der Wen-
delfederstent wird in Spiralnuten auf einem Einflih-
rungskatheter angeordnet. Eine Tragernut des Ein-
fuhrungskatheters nimmt die auRerst proximale Wen-
del des Wendelfederstents auf, welcher durch einen
Flansch daran gehindert wird, radial nach auf3en zu
federn. Der Wendelfederstent wird entfaltet, wenn ein
AuBenzylinder proximal bewegt wird, wobei es dem
Stent ermdglicht wird, zu expandieren.

[0006] US-6126684 offenbart einen Foérderkatheter
fur eine radial zusammendriickbare réhrenférmige
Prothese, welche einen langlichen in einer langlichen
Hulle verschiebbaren Schaft einschlief3t. Die Prothe-
se wird Uber das distale Ende des Schafts gefuhrt, wo
sie durch die Hille in eine radial zusammengedriickte
Konfiguration eingegrenzt wird. Durchdringende An-
kerelemente an der Aullenseite des Schafts rasten
den proximalen Abschnitt der Prothese ein, was der
Prothese ermdoglicht, vor voller Freisetzung der Pro-
these wieder eingefangen zu werden.

[0007] US-6214036 offenbart einen weiteren Stent
und ein Fordersystem, welche bei der Behandlung
von Aortenaneurysmen verwendet werden kénnen.
Diese Vorrichtung umfafit longitudinale Beine mit ei-
nem Flansch, welcher mit einer Férderapparatur ver-
bunden ist. Der Stent kann einfach nach der Plazie-
rung wieder eingefangen und in eine neue Position
innerhalb des Gefalles neu angeordnet werden. Auf
dieses Patent, welches auf eine Konzerngesellschaft
Ubertragen wurde, wird im Folgenden verwiesen, und
die Offenbarung darin wird eingefigt und zum Be-
standteil der vorliegenden Patentanmeldung erklart.

[0008] US-6361558 offenbart andere Stentvorrich-
tungen. Diese Druckschrift offenbart vaskulare Stents
verschiedener Konfigurationen, welche als Aneurys-
maabdeckungen zum Okkludieren oder partiellem
Okkludieren von an verschieden Stellen entlang der
Blutgefalie befindlichen Aneurysmen verwendet wer-
den kdnnen.

[0009] EP-1157673, welches als den nachsten
Stand der Technik darstellend betrachtet werden
kann, offenbart einen erweiterbaren Stent. Der Stent
hat einen réhrenférmigen Basiskdrper mit einigen pe-
ripheren Halterelementen, welche jeweils einen sich
vom Ende des Basiskorpers erstreckenden Verbin-
dungsabschnitt und einen Halterabschnitt haben.

[0010] WO-9709932 offenbart ein Stentférdersys-
tem, umfassnd: einen langlichen Kern; zylindrische
um den langlichen Kern herum angeordnete Elemen-
te; und einen um die zylindrischen Elemente herum
angeordneten Stent, wobei der Stent mit dem Kern
innerhalb von Spalten der zylindrischen Elemente in-
einander greift.
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[0011] Gemal der vorliegenden Erfindung wird ein
erweiterbarer Stent und ein Férdersystem, wie es im
angehangten Anspruch 1 definiert ist, verfligbar ge-
macht.

[0012] In Ubereinstimmung mit einem Aspekt der
vorliegenden Erfindung, werden ein expandierbarer
Stent und ein Fordersystem zur Verfligung gestellt.
Das Fordersystem schlie3t ein langliches Kernele-
ment mit einem proximalen zylindrischen Element
ein, welches um das Kernelement herum angeordnet
ist. Ein zylindrisches Zwischenelement ist um das
Kernelement herum im Grof3en und Ganzen distal
vom proximalen zylindrischen Element positioniert
und getrennt vom proximalen zylindrischen Element
angeordnet, um einen ersten Spalt zu bilden. Ein dis-
tales zylindrisches Element ist um das Kernelement
herum im GrofRen und Ganzen distal vom zylindri-
schen Zwischenelement und getrennt vom zylindri-
schen Zwischenelement angeordnet, um einen zwei-
ten Spalt zu bilden.

[0013] Der erweiterbare Stent schlief3t mindestens
ein proximales Bein ein, welches sich proximal vom
proximalen Ende des Stents erstreckt. Der Stent
schlielt auRerdem mindestens ein distales Bein ein,
welches sich distal vom distalen Ende des Stents er-
streckt. Der Stent umfaldt Uberdies mindestens ein
am proximalen Bein befestigtes Ankerelement und
mindestens ein am distalen Bein befestigtes Ankere-
lement. Die Ankerelemente haben eine longitudinale
Lange, die geringer ist als die longitudinale Lange
des ersten und des zweiten Spalts, und sind nach in-
nen in Richtung gegen die Langsachse des Stents
gerichtet. Der Stent ist auf dem zylindrischen Zwi-
schenelement befestigt und derart lokalisiert, dal} die
Ankerelemente in die Spalte einhaken.

[0014] Das Fordersystem umfallt weiterhin einen
derart um das Kernelement herum angeordneten
Auslésekatheter, da® der Ausldsekatheter den erwei-
terbaren Stent um das zylindrische Zwischenelement
herum zwingt, um die Ankerelemente dazu zu brin-
gen, in den Spalten zu bleiben und um dabei den
Stent dazu zu bringen, am Kernelement einzuhaken.

[0015] In Ubereinstimmung mit einem weiteren As-
pekt der vorliegenden Erfindung wird ein expandier-
barer Stent und ein Fordersystem verfligbar ge-
macht. Das Fordersystem umfalt ein langliches
Kernelement mit einem proximalen um das Kernele-
ment herum angeordneten zylindrischen Element.
Ein distales zylindrisches Element ist um das Kerne-
lement herum im Grof3en und Ganzen distal vom pro-
ximalen zylindrischen Element positioniert und ge-
trennt vom proximalen zylindrischen Element ange-
ordnet, um einen Spalt zu bilden. Der erweiterbare
Stent umfaldt ein am Stent befestigtes Ankerelement.
Das Ankerelement hat eine longitudinale Lange, die
geringer oder ungefahr gleich zur longitudinalen Lan-

ge des Spalts ist, und ist nach innen in Richtung ge-
gen die Langsachse des Stents gerichtet. Der Stent
ist an mindestens einem zylindrischen Element be-
festigt und derart angeordnet, da® das Ankerelement
innerhalb des Spalts einhakt.

[0016] Das Fordersystem umfaldt ferner einen um
das Kernelement herum derart angeordneten Auslo-
sekatheter, daR der Auslosekatheter den erweiterba-
ren Stent um mindestens ein zylindrisches Element
herum zwingt, um das Ankerelement dazu zu brin-
gen, im Spalt zu bleiben und um dabei den Stent
dazu zu bringen, am Kernelement einzuhaken.

[0017] In Ubereinstimmung mit einem weiteren As-
pekt der vorliegenden Erfindung, wird ein erweiterba-
rer Stent und ein Auslésesystem verfligbar gemacht.
Das Auslésesystem umfaldt ein langliches Kernele-
ment mit einer Mehrzahl an zylindrischen, um das
Kernelement herum angeordneten und voneinander
getrennten Elementen, um eine Mehrzahl an Spalten
zu bilden. Der erweiterbare Stent umfalit eine Mehr-
zahl von am Stent befestigten Ankerelementen. Die
Ankerelemente haben eine longitudinale Lange, die
geringer ist als die longitudinale Lange der Spalte
und die nach innen in eine Richtung gegen die
Langsachse des Stents gerichtet sind. Der Stent ist
an mindestens einem Zylinderelement befestigt und
derart angeordnet, dal die Ankerelemente innerhalb
der Spalte einhaken.

[0018] Das Férdersystem umfaldt ferner einen der-
art um das Kernelement herum angeordneten Auslo-
sekatheter, dal der Auslosekatheter den erweiterba-
ren Stent um mindestens ein Zylinderelement herum
zwingt, um die Ankerelemente dazu zu bringen, in
den Spalten zu bleiben und um dabei den Stent dazu
zu bringen, am Kernelement einzuhaken.

[0019] In Ubereinstimmung mit einem weiteren As-
pekt der vorliegenden Erfindung, ist das Kernelement
derart verjingend, dal der proximale Abschnitt des
Kernelements einen Durchmesser hat, welcher es
dem Kernelement ermoglicht, durch ein Blutgefaly
geschoben zu werden, und der distale Abschnitt des
Kernelements hat einen Durchmesser, der kleiner ist
als der Durchmesser des proximalen Abschnitts des
Kernelements.

[0020] In Ubereinstimmung mit noch einem weite-
ren Aspekt der vorliegenden Erfindung, umfafdt der
erweiterbare Stent zwei sich proximal vom proxima-
len Ende des Stents erstreckende proximale Beine
und zwei sich distal vom distalen Ende des Stents er-
streckende distale Beine. Zwei Ankerelemente sind
an den proximalen Beinen befestigt, und zwei Anker-
elemente sind an den distalen Beinen befestigt. Die
Ankerelemente haben longitudinale Langen, die ge-
ringer sind als die longitudinalen Langen der Spalte,
und sind nach innen in Richtung gegen die Langs-
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achse des Stents gerichtet.

[0021] In Ubereinstimmung mit einem anderen As-
pekt der vorliegenden Erfindung, nehmen das proxi-
male, das distale zylindrische Element sowie das zy-
lindrische Zwischenelement die Gestalt von flexiblen
Wendeln an.

[0022] Die Anwendung der vorliegenden Erfindung
kann ein Verfahren zum Auslésen eines erweiterba-
ren Stents innerhalb eines BlutgefalRes verfligbar
machen, um die luminale Dilatation des Blutgefales
zu erweitern oder um ein Aneurysma zu behandeln.
Das Verfahren umfaft den Schritt, einen erweiterba-
ren Stent und ein Fordersystem verfligbar zu ma-
chen. Der erweiterbare Stent ist auf mindestens ei-
nem zylindrischen Element am Kernelement des For-
dersystems entlang befestigt. Der Stent hat mindes-
tens ein Ankerelement, welches innerhalb mindes-
tens eines Spalts entlang des Kernelements einhakt.
Die Spalte werden durch Licken zwischen einer
Mehrzahl an den auf dem Kernelement angeordne-
ten zylindrischen Elementen gebildet. Das Fdérder-
system umfalt einen um den Stent herum angeord-
neten Auslosekatheter, welcher den Stent in einer
eingeengten Konfiguration belaft.

[0023] Das Verfahren umfalit ferner den Schritt des
Einfihrens des erweiterbaren Stents und des Forder-
systems in ein Blutgefal® und Positionieren des er-
weiterbaren Stents angrenzend an eine Blockadezo-
ne oder ein Aneurysma innerhalb des Gefalles. Das
Verfahren umfalt auRerdem das proximale Bewegen
des Auslésekatheters, um es dem Stent zu ermdgli-
chen, das Expandieren innerhalb des Blutgefales zu
beginnen, und abermaliges proximales Bewegen des
Auslésekatheters, um es dem Stent zu ermdglichen,
sich voll zu entfalten, um dabei das Gefal} dazu zu
bringen, sich in einer luminalen Dilatation zu vergro-
Rern oder um den Stent ein Aneurysma abdecken zu
lassen. Schlief3lich umfalit das Verfahren das Entfer-
nen des Fordersystems aus dem BlutgefaR.

[0024] Eine andere Verwendung der vorliegenden
Erfindung kann ein Verfahren zum Wiederverhillen
eines erweiterbaren Stents auf einem Fordersystem
innerhalb eines Blutgefalles zur Verfliigung stellen.
Das Verfahren umfal’t den Schritt des Bereithaltens
eines erweiterbaren Stents und eines Fordersys-
tems. Der erweiterbare Stent ist auf mindestens ei-
nem zylindrischen Element entlang eines Kernele-
ments des Fordersystems befestigt. Der Stent hat
mindestens ein Ankerelement, welches innerhalb
mindestens eines Spalts entlang des Kernelements
eingehakt ist. Der Spalt wird durch Liicken zwischen
einer Mehrzahl an zylindrischen auf dem Kernele-
ment angeordneten Elementen gebildet. Das Forder-
system umfalt einen um den Stent herum angeord-
neten Auslésekatheter, welcher den Stent in einer
eingeengten Konfiguration halt. Das Verfahren um-

fallt ferner das EinfUhren des erweiterbaren Stents
und des Foérdersystems in ein GefalR. Das Verfahren
umfallt aullerdem das proximale Bewegen des Aus-
I6sekatheters, um es dem Stent zu erméglichen, das
Expandieren innerhalb des Gefalles zu beginnen.
Zusatzlich umfallt das Verfahren das distale Bewe-
gen des Ausldsekatheters, welches den Stent zurlick
auf das zylindrische Element des Fordersystems
zwingt. Schlief3lich umfalit das Verfahren das Entfer-
nen des Stents und des Foérdersystems aus dem
Blutgefall oder das Repositionieren des Stents und
des Foérdersystems innerhalb des Blutgefalles.

[0025] Ausfiihrungsformen der Erfindung werden
nun durch Beispiele unter Verweisen auf die beglei-
tenden Zeichnungen beschrieben, in welchen:

[0026] Fig.1 eine vergroRern partielle Schnittdar-
stellung eines erweiterbaren Stents und eines For-
dersystems in Ubereinstimmung mit der vorliegen-
den Erfindung ist;

[0027] Fig. 2 eine vergroRern partielle Schnittdar-
stellung des Fordersystems mit einem zylindrischen
Zwischenelement ist, welcher die Gestalt einer spiral-
férmig gewundenen flexiblen Wendel annimmt;

[0028] Fig. 3 eine vergrofRerte partielle Schnittdar-
stellung des Fordersystems mit einem zylindrischen
Zwischenelement ist, welcher die Gestalt einer flexib-
len zylindrischen Hilse annimmt;

[0029] FEig. 4 eine vergroRerte partielle Schnittdar-
stellung eines erweiterbaren Stents und eines For-
dersystems ist, welcher innerhalb eines Blutgefalies
angeordnet und zu einer Gefafiblockade angrenzend
ausgerichtet sind;

[0030] Fig. 5 eine vergroflerte partielle Schnittdar-
stellung eines proximal verschobenen Ausldsekathe-
ters mit dem proximalen Abschnitt des innerhalb des
Auslésekatheters  komprimierten  erweiterbaren
Stents und dem distalen Abschnitt des expandierten
erweiterbaren Stents ist;

[0031] Fig. 6 eine vergrofRerte partielle Schnittdar-
stellung des proximal verschobenen Auslosekathe-
ters mit dem innerhalb des Gefal3es expandierten er-
weiterbaren Stent ist;

[0032] Fig. 7 eine vergrofRerte partielle Schnittdar-
stellung des innerhalb des Gefalles verschobenen
expandierten Stents und des aus dem Gefal} entfern-
ten Fordersystems ist;

[0033] Fig. 8 eine vergroflerte partielle Schnittdar-
stellung des innerhalb des Blutgefalles angeordne-
ten und biindig zu einem angrenzenden Aneurysma
angeordneten erweiterbaren Stents ist;
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[0034] Fig. 9 eine vergroflierte partielle Schnittdar-
stellung des proximal verschobenen Auslésekathe-
ters mit dem proximalen Abschnitt des innerhalb des
AuslOsekatheters komprimierten eingeengten Stents
und dem distalen Abschnitt des expandierten erwei-
terbaren Stents ist;

[0035] Fig. 10 eine vergrolerte partielle Schnittdar-
stellung des proximal verschobenen Auslésekathe-
ters mit dem innerhalb des Gefalles expandierten
und die Offnung eines Aneurysmas abdeckenden er-
weiterbaren Stent ist;

[0036] Fig. 11 eine vergroRerte partielle Schnittdar-
stellung des innerhalb des Gefalles expandierten
und das Aneurysma abdeckenden Stents ist;

[0037] Fig. 12 eine vergrolerte partielle Schnittdar-
stellung des innerhalb des Gefalles expandierten
Stents und eines durch die Wand des Stents in das
Aneurysma eingefuhrten Mikrokatheters ist;

[0038] Fig. 13 eine vergrolerte partielle Schnittdar-
stellung des innerhalb des Gefalles expandierten
und das Aneurysma abdeckenden Stents mit einer
innerhalb des Aneurysmas angeordneten emboli-
schen Wendel ist.

[0039] Bezugnehmend auf die Zeichnungen zeigt
Fig. 1 einen erweiterbaren Stent 10 und ein Forder-
system 12. Das Férdersystem 12 umfaldt einen Aus-
I6sekatheter 14, welcher ein langliches Rohr mit ei-
nem Lumen 16 ist. Das Lumen 16 des Ausldsekathe-
ters 14 hat einen Durchmesser im Bereich von 0,25
bis 6,4 mm (0,010 bis 0,25 Zoll) mit einem bevorzug-
ten Durchmesser von ungeféhr 0,53 mm (0,021 Zoll).
Vorzugsweise wird der proximale Abschnitt 18 des
Auslésekatheters 14 aus einem Nylonmaterial mit ei-
ner Durometerharte in einem Bereich von etwa 60D
bis 75D gebildet. Der proximale Abschnitt 18 ist aus-
reichend flexibel, um ein Blutgefal® zu durchqueren,
aber ausreichend stabil, so daf} es distal durch ein
Blutgefalld geschoben werden kann. Der distale Ab-
schnitt 22 des Auslésekatheters 14 wird vorzugswei-
se aus einem Pellethanematerial mit einer Durome-
terharte zwischen 25D und 55D mit einer Durometer-
harte von 40D als bevorzugter Durometerharte gebil-
det.

[0040] Das Foérdersystem 12 umfaldt eine mit dem
proximalen Abschnitt 18 des Auslésekatheters 14
verbundene Fligelnabe 24. Die Fligelnabe 24 kann
aus Plastik gefertigt sein und hilft beim Einfiihren des
Auslésekatheters 14 in ein Blutgefal3. Das Forder-
system 12 umfaldt aullerdem ein langliches Kernele-
ment 26, welches ein Draht ist, der vorzugsweise aus
einer Nickel-Titan Formgedachtnislegierung, wie jene
als Nitinol bekannte, gefertigt ist, aber auch aus an-
deren Metallegierungen oder einem Polymermaterial
gefertigt sein kann. Das Kernelement 26 ist innerhalb

des Lumens 16 des Ausltsekatheters 14 verschieb-
bar angeordnet. Das Kernelement 26 kann eine lan-
ge Verjingung oder mehrere Verjlingungen haben,
um dem proximalen Abschnitt 28 des Kernelements
26 einen grofieren Durchmesser als dem distalen Ab-
schnitt 30 des Kernelements 26 zu geben. Vorzugs-
weise betragt der Durchmesser des proximalen Ab-
schnitts 28 des Kernelements 26 ungefahr 0,41 mm
(0,016 Zoll), wahrend der Durchmesser des distalen
Abschnitts 30 etwa 0,05 mm (0,002 Zoll) betragt. Der
grolere Durchmesser des proximalen Abschnitts 28
gibt dem Kernelement 26 ausreichend Steifigkeit, um
durch den Auslosekatheter 14 geschoben zu werden,
und der kleinere Durchmesser des distalen Ab-
schnitts 30 stellt Flexibilitat fir das Kernelement 26
zur Verfuigung, um enge Blutgefalle zu durchqueren.

[0041] Das Fordersystem 12 umfaldt weiterhin ein
proximales um den distalen Abschnitt 30 des Kerne-
lements 26 herum angeordnetes zylindrisches Ele-
ment 32. Vorzugsweise ist das proximale zylindrische
Element 32 eine spiralférmig gewundene Wendel mit
einem Durchmesser von etwa 0,41 mm (0,016 Zoll).
Die Wendel kann aus einem Polymermaterial gefer-
tigt sein, aber bevorzugtes Material ist Metall. Ein zy-
lindrisches Zwischenelement 34 (innerhalb des
Stents befindlich und nicht in dieser Figur zu sehen)
ist ebenfalls um das Kernelement 26 herum distal
vom proximalen zylindrischen Element 32 und ge-
trennt vom proximalen zylindrisches Element 32 an-
geordnet. Das zylindrische Zwischenelement 34 kam
eine zylindrische Hiilse oder eine Wendel mit einem
AuBendurchmesser von naherungsweise 0,30 mm
(0,012 Zoll) sein. Der Zwischenraum zwischen dem
proximalen zylindrischen Element 32 und dem zylin-
drischen Zwischenelement 34 entlang dem Kernele-
ment 26 bildet einen ersten Spalt 36. Die Lange des
ersten Spalts 36 kann sich von 0,48 bis 4,8 mm
(0,019 bis 0,19 Zoll) mit einer bevorzugten Lange von
1,0 mm (0,040 Zoll) bewegen.

[0042] Ein distales zylindrisches Element 38 ist
ebenfalls um das Kernelement 26 herum distal vom
zylindrischen Zwischenelement 34 und getrennt vom
zylindrischen Zwischenelement 34 angeordnet. Vor-
zugsweise ist das distale zylindrische Element 38
eine spiralférmig gewundene flexible Wendel mit ei-
nem Auflendurchmesser von etwa 0,41 mm (0,016
Zoll). Die Wendel kann aus einem Polymermaterial
gefertigt sein, aber bevorzugtes Material ist Metall.
Der Zwischenraum zwischen dem zylindrischen Zwi-
schenelement 34 und dem distalen zylindrischen Ele-
ment 38 entlang des Kernelements 26 bildet einen
zweiten Spalt 40. Die Lange des zweiten Spalts 40
kann sich von 0,48 bis 4,8 mm (0,019 bis 0,19 Zoll)
mit einer bevorzugten Lange von 1,0 mm (0,040 Zoll)
bewegen. Das distale zylindrische Element 38 kann
ebenfalls formbar sein, so dal das Kernelement 26
als ein Leitdraht verwendet werden kann. Das distale
zylindrische Element kann zum Beispiel leicht gewin-
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kelt sein, um es dem Kernelement 26 zu ermogli-
chen, durch die Vaskulatur des Kérpers zu steuern.

[0043] Ein erweiterbarer Stent 10 ist auf dem zylin-
drischen Zwischenelement 34 befestigt. Der erwei-
terbare Stent 10 kann viele verschiedene Strukturen
oder Konfigurationen annehmen. Beispiele von sol-
chen Stents sind in EP-1266640 offenbart. Der erwei-
terbare Stent 10 ist vorzugsweise aus einem rohrfor-
migen Stuck aus Nitinol laserstrahlzugeschnitten und
anschlieBend derart behandelt, um Uberelastische
Eigenschaften bei Kdrpertemperatur zu zeigen. Der
erweiterbare Stent 10 kann proximale und distale
Beine 44 und 46 umfassen, die an den proximalen
und distalen Enden 48 und 50 des Stents 10 befestigt
sind und sich entlang der Langsachse des Stents 10
erstrecken. Der erweiterbare Stent 10 umfalit aulRer-
dem Ankerelemente 52, welche entweder an den En-
den 48 und 50 des Stents 10 oder an den proximalen
und distalen Beinen 44 und 46 des Stents 10 befes-
tigt sind. Dariuber hinaus kdnnen Ankerelemente 52
an anderen Stellen entlang des Stents zwischen den
Enden 48 und 50 positioniert sein. Die Ankerelemen-
te 52 kdnnen aus polymeren oder metallischen Mate-
rialien gefertigte vorspringende Teile sein, welche
sich im Grofien und Ganzen parallel zur Langsachse
des Stents 10 erstrecken und sich nach unten gegen
die Langsachse des Stents 10 erstrecken.

[0044] Vorzugsweise sind die Ankerelemente 52
spiralférmig gewundene flexible Wendeln und aus ei-
nem strahlenundurchldssigen Material gefertigt fur
die Verwendung wahrend einer fluoroskopischen Vi-
sualisierung. Wahrend der erweiterbare Stent 10 auf
dem zylindrischen Zwischenelement 34 positioniert
und befestigt ist, richten die am proximalen Ende 48
oder an den proximalen Beinen 44 des Stents 10 an-
geordneten Ankerelemente 52 sich innerhalb des
ersten Spalts 36 aus und sind (innerhalb des ersten
Spalts 36) angeordnet. In ahnlicher Weise richten die
am distalen Ende 50 oder an den distalen Beinen 46
des Stents 10 angeordneten Ankerelemente 52 sich
innerhalb des zweiten Spalts 40 aus und sind (inner-
halb des zweiten Spalts 40) angeordnet. In dieser
Konfiguration ist der erweiterbare Stent an Ort und
Stelle arretiert und kann durch den Auslésekatheter
geschoben und gezogen werden, ohne den Stent 10
zu beschadigen oder zu deformieren.

[0045] Es sollte verstanden werden, dal} der erwei-
terbare Stent 10 der vorliegenden Erfindung alterna-
tiv mit einem Wirkstoff beschichtet sein kann, wie
zum Beispiel Heparin oder Rapamycin, um Stenose
oder Restenose des Gefales zu verhindern. Beispie-
le fur solche Beschichtungen sind in US-5288711,
US-5516781, US-5563146 und US-5646160 offen-
bart.

[0046] Fig. 2 veranschaulicht das Fordersystem 12
ohne den erweiterbaren Stent 10. Das Fordersystem

12 umfaldt ein innerhalb des Lumens 16 des Auslése-
katheters angeordnetes langliches Kernelement 26.
Ein proximales zylindrisches Element 32, ein zylindri-
sches Zwischenelement 34 und ein distales zylindri-
sches Element 38 sind um das Kernelement 26 her-
um angeordnet und voneinander derart getrennt, da
erste und zweite Spalte 36 und 40 gebildet werden.
In der in dieser Figur gezeigten Ausfuihrungsform ist
das zylindrische Zwischenelement 34 eine spiralfor-
mig gewundene flexible Wendel. Vorzugsweise ist
die flexible Wendel aus einem metallischen Material
gefertigt und hat eine zur Lange des erweiterbaren
Stents 10 ungefahr gleiche Lange. Wenn der erwei-
terbare Stent (nicht dargestellt) auf dem zylindri-
schen Zwischenelement 34 befestigt ist, ist der Stent
um die Wendel herum durch den Ausldsekatheter 14
eingeengt. In dieser Konfiguration bleiben der Stent
und das Fordersystem 12 ausreichend flexibel, um
kurvenreiche Blutgefale zu durchqueren.

[0047] Fig. 3 veranschaulicht wie Fig. 2 das Forder-
system 12 ohne den erweiterbaren Stent. In der in
dieser Figur gezeigten Ausflihrungsform ist das zylin-
drische Zwischenelement 34 jedoch eine flexible zy-
lindrische Hulse. Vorzugsweise ist die zylindrische
Hulse aus einem Polymermaterial gefertigt und hat
eine glatte aulRere Oberflache. Die Lange der zylind-
rischen Hiuilse ist ungefahr gleich zur Lange des er-
weiterbaren Stents. Wenn der erweiterbare Stent
(nicht dargestellt) mit einer Arzneimittelbeschichtung
auf dem zylindrischen Zwischenelement 34 befestigt
ist, ist der Stent um die zylindrische Hiilse herum
durch den Auslésekatheter 14 eingeengt. In dieser
Konfiguration wird die Arzneimittelbeschichtung auf
dem erweiterbaren Stent vor durch Reibung zwi-
schen dem Stent und einem nicht glatten zylindri-
schen Zwischenelement 34 und Reibung zwischen
verschiedenen Komponenten des Stents selbst ver-
ursachten Schaden geschiitzt.

[0048] Verstarkungselemente 42 kénnen an den
Enden der proximalen und distalen zylindrischen Ele-
mente 32 und 38 sowie des zylindrischen Zwischen-
elements 34 angeordnet sein. Die Verstarkungsele-
mente 42 kdnnen die Gestalt von Ringen oder Schei-
ben annehmen und kénnen aus einem polymeren
oder metallischen Material gefertigt sein, aber vor-
zugsweise sind die Verstarkungselemente 42 aus
demselben Material wie die zylindrischen Elemente
32, 34 und 38 gefertigt. Die Verstarkungselemente 42
unterstutzen die Enden der zylindrischen Elemente
32, 34 und 38, so dal’ die Enden einer Deformation
widerstehen.

[0049] Fig. 4 veranschaulicht den innerhalb eines
Blutgefalles 20 positionierten erweiterbaren Stent 10
und das Fordersystem 12. Der erweiterbare Stent 10
ist auf dem zylindrischen Zwischenelement 34 (inner-
halb des Stents angeordnet und in dieser Figur nicht
zu sehen) befestigt. Die Ankerelemente 52 am proxi-
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malen Ende 48 des Stents 10 sind im ersten Spalt 36
angeordnet, wahrend die Ankerelemente 52 am dis-
talen Ende 50 des Stents 10 im zweiten Spalt 40 an-
geordnet sind. In dieser Position ist der Stent 10 auf
dem Kernelement 26 ortsfest arretiert. Der erweiter-
bare Stent 10 ist im GroRen und Ganzen mit einem
Blockadegebiet 54 des Blutgefales 20 auf einer H6-
he.

[0050] Fig.5 veranschaulicht den teilweise inner-
halb des Blutgefalies 20 ausgeldsten erweiterbaren
Stent 10. Der Auslésekatheter 14 ist proximal ver-
schoben, wobei die Ankerelemente 52 am distalen
Ende 50 des Stents 10 veranlal3t werden, den zwei-
ten Spalt 40 zu verlassen, wobei es dem Stent 10 er-
moglicht wird, sich teilweise zu entfalten.

[0051] Fig. 6 veranschaulicht den vollstandig inner-
halb des Blutgefalles 20 entfalteten erweiterbaren
Stent 10 und das noch innerhalb des Gefalies 20 be-
findliche Férdersystem 12. Der Auslosekatheter 14
ist proximal verschoben, wobei die Ankerelemente
52 am proximalen Ende 48 des Stents 10 veranlaf3t
werden, den ersten Spalt 36 zu verlassen, wobei es
dem Stent 10 ermdglicht wird, sich vollstandig zu ent-
falten.

[0052] Fig. 7 veranschaulicht einen innerhalb eines
Blutgefalles 20 ausgeldsten erweiterbaren Stent 10
mit dem aus dem Blutgefall 20 entfernten Fordersys-
tem 12. Die Expansionskraft des Stents 10 schiebt
das Blockadegebiet 54 radial nach auf’en und 6ffnet
dabei das Blutgefal® 20 fir einen gréReren Blutflul3.

[0053] Fig. 8 veranschaulicht den innerhalb eines
Blutgefalies 20 positionierten und an einem Aneurys-
ma 56 ausgerichteten erweiterbaren Stent 10 und
das Foérdersystem 12. Der erweiterbare Stent 10 ist
am zylindrischen Zwischenelement 34 (innerhalb des
Stents befindlich und in dieser Figur nicht zu sehen)
befestigt. Die Ankerelemente 52 am proximalen
Ende 48 des Stents 10 sind im ersten Spalt 36 ange-
ordnet, wahrend die Ankerelemente 52 am distalen
Ende 50 des Stents 10 im zweiten Spalt 40 angeord-
net sind. In dieser Position ist der Stent 10 am Kern-
element 26 ortsfest arretiert. Der erweiterbare Stent
10 ist im Grofien und Ganzen an einem Aneurysma
56 ausgerichtet.

[0054] Fig. 9 veranschaulicht den innerhalb eines
Blutgefalles 20 teilweise entfalteten erweiterbaren
Stent 10. Der Auslésekatheter 14 ist proximal ver-
schoben, wobei die Ankerelemente 52 am distalen
Ende 50 des Stents 10 veranlal3t werden, den zwei-
ten Spalt 40 zu verlassen, wobei es dem Stent 10 er-
moglicht wird, sich teilweise zu entfalten und zu be-
ginnen, das Aneurysma 56 abzudecken.

[0055] Fig. 10 veranschaulicht den innerhalb des
Blutgefalles 20 vollstandig entfalteten erweiterbaren

Stent 10 und das noch innerhalb des Gefalies 20 be-
findliche Foérdersystem 12. Der Auslosekatheter 14
ist proximal verschoben, wobei die Ankerelemente
52 am proximalen Ende 48 des Stents 10 veranlalfit
werden, den ersten Spalt 36 zu verlassen, wobei es
dem Stent 10 ermdglicht wird, sich vollstandig zu ent-
falten und das Aneurysma abzudecken.

[0056] Fig. 11 veranschaulicht den innerhalb des
Blutgefalies 20 vollstandig entfalteten erweiterbaren
Stent 10 mit dem aus dem Blutgefall 20 entfernten
Fordersystem 12. Der expandierte Stent 10 bedeckt
die Offnung des Aneurysmas 56.

[0057] Fig. 12 veranschaulicht den entfalteten er-
weiterbaren Stent 10 mit dem Blutgefa 20 mit einem
in das Blutgefal® durch die Wand des Stents 10 und
in das Aneurysma 56 eingeflhrten Mikrokatheter 58.
In dieser Position, kénnen embolische Arzneimittel
und medizinische Vorrichtungen in das Aneurysma
56 zugefuhrt werden.

[0058] Fig. 13 veranschaulicht den entfalteten und
das Aneurysma 56 abdeckenden erweiterbaren
Stent 10 mit dem Blutgefal® 20. Eine embolische
Wendel 60 ist innerhalb des Aneurysmas 56 entfaltet
und ist innerhalb des Aneurysmas 56 durch den er-
weiterbaren Stent 10 eingeschlossen.

[0059] Die vorliegende Erfindung ist nitzlich zum
Positionieren eines erweiterbaren Stents innerhalb
eines BlutgefalRes, um die luminale Dilatation des
Gefalles zu erweitern oder um ein Aneurysma zu be-
handeln. Um den erweiterbaren Stent zu entfalten,
wird der Stent zunachst um ein zylindrisches Zwi-
schenelement herum entlang eines Kernelements
befestigt. Die Ankerelemente sind an den Enden des
Stents angebracht und sind mit dem ersten und zwei-
ten Spalt ausgerichtet, welche durch die zylindri-
schen proximalen, Zwischen- und distalen Elemente
gebildet werden. Der erweiterbare Stent ist auf dem
Kernelement arretiert, wahrend der Auslésekatheter
um den Stent herum angeordnet ist, wobei der Stent
in seiner eingeengten Konfiguration gehalten wird.
Das Foérdersystem wird dann in ein Blutgefaf’ einge-
fuhrt bis der Stent auf das Blockadegebiet oder Aneu-
rysma, welches zu behandeln ist, ausgerichtet ist.
Sobald der Ausldsekatheter positioniert wurde, wird
er proximal geschoben, was dem distalen Teil des
Stents es ermdglicht, mit dem Expandieren zu begin-
nen, und es den an den distalen Beinen des Stents
angebrachten Ankerelementen ermdglicht, aus dem
zweiten Spalt freigesetzt zu werden. Wahrend der
Expansion kommt der distale Teil des Stents in Kon-
takt mit der Wand des Blutgefales. Der Ausléseka-
theter wird abermals geschoben, bis der proximale
Teil des Stents expandiert und es den an den proxi-
malen Beinen des Stents angebrachten Ankerele-
menten ermoglicht wird, aus dem ersten Spalt freige-
setzt zu werden. Der Stent ist nun vollstandig entfal-
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tet und das Foérdersystem kann aus dem Blutgefall
zurlickgezogen werden.

[0060] Die vorliegende Erfindung ist ebenfalls niitz-
lich beim Wiederverhillen des erweiterbaren Stents
wahrend des Entfaltungsvorgangs. In diesem Fall
wird der Stent an dem Kernelement wie oben be-
schrieben positioniert. Sobald das Férdersystem in-
nerhalb des BlutgefaRes am Blockadegebiet oder am
zu behandelnden Aneurysma positioniert wurde, wird
der Auslésekatheter proximal geschoben, um es dem
distalen Teil des Stents zu ermdglichen, zu expandie-
ren. Falls der Ausldsekatheter nicht proximal tiber die
an den proximalen Beinen des Stents angebrachten
Ankerelemente hinaus geschoben wird, dann ver-
bleibt der Stent an dem Kerndraht arretiert. In dieser
Konfiguration kann der Stent wiederverhillt und an
einer anderen Stelle innerhalb des Blutgefalies ent-
faltet werden. Um dies zu erreichen, wird der Auslé-
sekatheter distal geschoben, wobei der Stent auf das
zylindrische Zwischenelement zurlick gezwungen
wird und die an den distalen Beinen angebrachten
Ankerelemente des Stents positioniert werden, um
innerhalb des zweiten Spalts arretiert zu werden. In
dieser Konfiguration kann der erweiterbare Stent und
das Foérdersystem zurlickgezogen oder erneut inner-
halb des Blutgefalles positioniert werden.

Patentanspriiche

1. Erweiterbarer Stent (10) und Fordersystem
(12) umfassend:
ein langliches Kernelement (26) mit proximalem (28)
und distalem (30) Abschnitt;
ein proximales zylindrisches, um den distalen Ab-
schnitt (30) des Kernelements (26) herum angeord-
netes Element (32);
ein distales zylindrisches, um den distalen Abschnitt
(30) des Kernelements (26) herum angeordnetes und
im GroRen und Ganzen auf dem Kernelement (26)
distal vom proximalen zylindrischen Element (32) lo-
kalisiertes und vom proximalen zylindrischen Ele-
ment (32) beabstandetes Element (38), um einen
Spalt mit einer longitudinalen Lange zu bilden;
ein erweiterbarer Stent (10) mit einer Langsachse,
wobei der Stent ein am Stent befestigtes und die Ge-
stalt einer Verlangerung annehmendes Ankerele-
ment (52) einschlief3t, mit einer longitudinalen Lange,
die geringer oder gleich der longitudinalen Lange des
Spaltes ist und nach innen in eine Richtung gegen die
Langsachse des Stents vorstehend, wobei der Stent
auf mindestens einem Zylinderelement befestigt und
derart angeordnet ist, da® das Ankerelement (52) in-
nerhalb des Spaltes einhakt; und
einen Ausldsekatheter (14) mit einem sich durch ihn
erstreckenden Hohlraum (Lumen) und um das Kern-
element (26) herum derart angeordnet, daf} der Aus-
I6sekatheter (14) den erweiterbaren Stent (10) um
mindestens ein Zylinderelement herum zwingt, um
das Ankerelement (52) dazu zu bringen, im Spalt zu

bleiben und dabei den Stent (10) dazu bringend, am
Kernelement (26) einzuhaken.

2. Erweiterbarer Stent (10) und Fordersystem
(12) wie in Anspruch 1 definiert, wobei mindestens
ein Zylinderelement (32, 38) die Gestalt einer flexib-
len Wendel mit proximalem und distalem Ende an-
nimmt.

3. Erweiterbarer Stent (10) und Foérdersystem
(12) gemal Anspruch 1, auRerdem umfassend:
ein zylindrisches um den distalen Abschnitt (30) des
Kernelementes (26) herum angeordnetes und im
GroRRen und Ganzen auf dem Kernelement (26) distal
zum proximalen zylindrischen Element (32) lokali-
siertes und vom proximalen zylindrischen Element
(32) getrenntes Zwischenelement (34), um einen ers-
ten Spalt mit einer longitudinalen Lange zu bilden;
und wobei:
das distale zylindrische Element (38) im GrofRen und
Ganzen auf dem Kernelement (26) distal von dem zy-
lindrischen Zwischenelement (34) lokalisiert und von
dem zylindrischen Zwischenelement (34) beabstan-
det ist, um einen zweiten Spalt mit einer longitudina-
len Lange zu bilden; und wobei
der erweiterbare Stent (10) proximale und distale En-
den hat, der Stent (10) schlie3t mindestens ein proxi-
males, die Gestalt eines langlichen Vorsprungs an-
nehmendes und sich proximal vom proximalen Ende
des Stents (10) erstreckendes Bein (44) ein, der
Stent (10) schliel3t ebenfalls mindestens ein distales,
die Gestalt eines langlichen Vorsprungs annehmen-
des, sich distal vom distalen Ende des Stents (10) er-
streckendes Bein (46) ein, und wobei das Ankerele-
ment (52) an das proximale Bein (44) angebracht ist
und eine longitudinale Lange hat, die geringer ist als
die longitudinale Lange des ersten Spaltes und nach
innen in eine Richtung gegen die Langsachse des
Stents (10) gerichtet ist, der Stent umfal’t auflerdem
mindestens ein am distalen Bein (46) angebrachtes
und die Gestalt einer Verlangerung annehmendes
Ankerelement (52) mit einer longitudinalen Lange,
die geringer ist als die longitudinale Lange des zwei-
ten Spaltes und nach innen in Richtung gegen die
longitudinale Achse des Stents (10) gerichtet ist, wo-
bei der Stent auf dem zylindrischen Zwischenele-
ment (34) befestigt und derart lokalisiert ist, daf} die
Ankerelemente (52) in die Spalte einhaken; und
wobei der Ausldsekatheter (14) den erweiterbaren
Stent (10) um das zylindrische Zwischenelement (34)
herum zwingt, die Ankerelemente (52) dazu brin-
gend, in den Spalten zu bleiben und dabei den Stent
(10) dazu bringend, auf das Kernelement (26) einha-
kend zu sein.

4. Erweiterbarer Stent (10) und Auslésesystem
(12) wie in Anspruch 3 definiert, wobei das zylindri-
sche Zwischenelement (38) die Gestalt einer flexib-
len Wendel mit proximalem und distalem Ende an-
nimmt.
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5. Erweiterbarer Stent (10) und Auslésesystem
(12) wie in Anspruch 1 oder Anspruch 3 definiert, wo-
bei das langliche Kernelement (26) sich derart ver-
jungt, dafd der proximale Abschnitt (28) des Kernele-
ments (26) einen Durchmesser hat, welcher es dem
Kernelement (26) ermdglicht, durch ein Blutgefald ge-
schoben zu werden und der distale Abschnitt (30)
des Kernelements (26) einen Durchmesser hat, der
geringer ist als der Durchmesser des proximalen Ab-
schnitts (28) des Kernelements (26).

6. Erweiterbarer Stent (10) und Auslésesystem
(12) wie in Anspruch 3 definiert, wobei der erweiter-
bare Stent (10) zwei proximale, die Gestalt von lang-
lichen Vorspriingen annehmende und sich proximal
vom proximalen Ende des Stents (10) erstreckende
Beine (44) einschlief3t.

7. Erweiterbarer Stent (10) und Auslésesystem
(12) wie in Anspruch 6 definiert, wobei der erweiter-
bare Stent (10) zwei Ankerelemente (52) umfalit, die
an den proximalen Beinen (44) angebracht sind und
die die Gestalt von Verlangerungen mit longitudina-
len Langen haben, die geringer sind als die longitudi-
nale Lange des ersten Spaltes und die nach innen in
Richtung zur Langsachse des Stents gerichtet sind.

8. Erweiterbarer Stent (10) und Auslésesystem
(12) wie in Anspruch 3 definiert, wobei der erweiter-
bare Stent (10) zwei distale, die Gestalt von langli-
chen Vorspriingen annehmende und sich distal vom
distalen Ende des Stents erstreckende Beine (46)
einschlieft.

9. Erweiterbarer Stent (10) und Auslésesystem
(12) wie in Anspruch 8 definiert, wobei der erweiter-
bare Stent (10) zwei Ankerelemente (52) umfalit, die
an den distalen Beinen angebracht sind und die die
Gestalt von Verlangerungen mit longitudinalen Lan-
gen haben, die geringer sind als die longitudinale
Lange des zweiten Spaltes und die nach innen in
Richtung zur Langsachse des Stents gerichtet sind.

10. Erweiterbarer Stent (10) und Ausldsesystem
(12) wie in Anspruch 3 definiert, wobei das proximale
zylindrische Element (32) die Gestalt einer flexiblen
Wendel annimmt.

11. Erweiterbarer Stent (10) und Auslésesystem
(12) wie in Anspruch 3 definiert, wobei das distal zy-
lindrische Element (38) die Gestalt einer flexiblen
Wendel annimmt.

12. Erweiterbarer Stent (10) und Ausldsesystem
(12) nach Anspruch 1, weiterhin umfassend:
eine Mehrzahl zylindrischer Elemente (32, 34, 38),
die um den distalen Abschnitt des Kernelementes
(26) herum angeordnet und beabstandet sind, um
eine Mehrzahl Spalte mit jeweils einer longitudinalen
Lange zu bilden; und wobei

der Stent (10) eine Mehrzahl Ankerelemente (52) um-
faldt, die am Stent (10) befestigt sind und die die Ge-
stalt von Verlangerungen mit einer longitudinalen
Lange, die geringer als die longitudinale Lange der
Spalte ist, und nach innen in Richtung zur Langsach-
se des Stents (10) gerichtet ist, annehmen, wobei der
Stent (10) derart angeordnet ist, da® die Ankerele-
mente (52) innerhalb der Spalte einhaken; und wobei
der Auslésekatheter (14) den erweiterbaren Stent
(10) um mindestens ein Zylinderelement (32, 34, 38)
herum zwingt, um die Ankerelemente (52) dazu zu
bringen, in den Spalten zu bleiben, und um dabei den
Stent (10) dazu zu bringen, am Kernelement (26) ein-
zuhaken.

Es folgen 10 Blatt Zeichnungen
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Figur 11
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