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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine ex-
pandierbare, intraluminale Endoprothese, mit einem
rohrférmigen Element, das ein erstes und ein zweites
Ende und eine Wandoberflache aufweist, die zwi-
schen dem ersten und zweiten Ende angeordnet ist,
wobei die Wand eine im Wesentlichen gleichmaRige
Dicke und einen ersten Durchmesser in einem ers-
ten, nicht expandierten Zustand aufweist, der eine in-
traluminale Zufiihrung des Elements in ein Lumen ei-
nes Kdrpergangs, insbesondere ein Blutgefal3, er-
moglicht, wobei das Element in der Lage ist, bei Aus-
Ubung einer sich vom Inneren des rohrférmigen Ele-
ments her radial nach auRen erstreckenden Kraft ei-
nen zweiten Durchmesser in einem expandierten und
verformten Zustand anzunehmen, wobei der zweite
Durchmesser variabel und von der Starke der auf das
rohrféormige Element ausgeibten Kraft abhangig ist,
wodurch das rohrférmige Element expandiert und
verformt werden kann, um das Lumen des Kdorper-
gangs zu expandieren, wobei zumindest ein Teil der
Wand des rohrfdrmigen Elements eine Struktur aus
wechselseitig gestaffelten Wellungen aufweist, die
aus einer im Wesentlichen vollen Rohrwand eines
Hohlrohrs wahrend der Herstellung durch Entfernen
von Material aus der im Wesentlichen vollen Rohr-
wand herausgearbeitet worden ist. Spezieller betrifft
die Erfindung eine expandierbare, intraluminale vas-
kulare Endoprothese, die zur operativen Versorgung
oder Rekonstruktion von durch eine Krankheit ver-
engten oder verschlossenen Blutgefalen besonders
nitzlich ist. Ublicherweise wird diese Art einer medi-
zinischen Vorrichtung als vaskularer Stent oder vas-
kulares Transplantat bezeichnet.

[0002] Stents sind prothetische Vorrichtungen, die
in das Innere eines Lumens implantiert werden, um
fur eine Stutzung seiner Wand zu sorgen und einen
ungestorten Fluss durch das Lumen zu gewahrleis-
ten. Dies ist insbesondere auf dem Gebiet der Angio-
plastie wichtig, die sich mit der operativen Versor-
gung und Rekonstruktion von BlutgefalRen befasst.
Auf diesem speziellen Gebiet werden Stents in das
vaskulare System implantiert, um kollabierende, teil-
weise verschlossene, geschwachte oder abnormal
aufgeweitete Abschnitte von Blutgeféal3en zu verstar-
ken. Stents kdnnen jedoch allgemeiner im Inneren
des Lumens eines beliebigen physiologischen Ka-
nals oder Gangs einschlief3lich der Arterien, Venen,
Gallengange, des Harnweges, des Verdauungstrak-
tes, des Trachiobronchialbaums, eines Aquadukts
und des Urogenitalsystems verwendet werden. Dar-
Uber hinaus kénnen Stents nicht nur in Lumen von
Menschen, sondern auch in Lumen von Tieren ver-
wendet werden.

[0003] Allgemein kénnen zwei Arten von Stents un-
terschieden werden. Erstens gibt es selbst-expan-
dierbare Stents, die automatisch expandieren, so-

bald sie entspannt werden, um einen permanenten
entfalteten, expandierten Zustand anzunehmen. Die-
se Stents expandieren bis zu einem definierten
Durchmesser und sind nicht in der Lage, die wahre
vaskulare Anatomie Uber Langen von mehr als 2 cm
zu remodellieren. Ihr Nachteil besteht darin, dass der
Arzt die passende Vorrichtung platzieren und sich da-
durch auf Informationen verlassen muss, die aus Flu-
oreszenz- und Angiographie-Mitteln abgeleitet wer-
den. Eine zweite Art von Stents betrifft die so genann-
ten Ballon-expandierbaren Stents, die im Allgemei-
nen ein rohrférmiges Element enthalten, das in der
Lage ist, einen Ballon eines am Ende mit dem Ballon
versehenen Katheters aufzunehmen, durch den es
entfaltet werden kann. Die vorliegende Erfindung be-
zieht sich insbesondere auf diese zweite Art von
Stents.

[0004] Ein ubliches Vorgehen beim Implantieren ei-
nes Ballon-expandierbaren Stents in ein Blutgefal
umfasst das Anbringen des Stents in seinem
nicht-expandierten, gefalteten Zustand auf einen am
Ende mit einem Ballon versehenen Katheter eines
geeigneten Zufiuihrsystems. Der Katheter wird dann
durch eine Inzision in der GefaBwand und der Lange
der Gefallwand nach eingeschoben, bis er so positi-
oniert ist, dass er den erkrankten oder verengten Ab-
schnitt des GefaRes uberbriickt. Der Stent wird dann
mit Hilfe des Ballon-Katheters gegen die Innenwand
des Gefalles expandiert. Dies kann durchgefuhrt
werden, nachdem das Gefal} voraufgeweitet und
festgestellt wurde, dass ein Stent notwendig ist. Alter-
nativ kdnnte das Gefal durch den Stent selbst aufge-
weitet werden, wahrend letzterer mittels des Ballons
expandiert wird. In beiden Fallen behalt der Stent sei-
ne entfaltete, expandierte Form bei, sobald der Bal-
lon evakuiert und der Katheter zuriickgezogen wird,
um flr eine permanente Stltzung des betroffenen
Blutgefalies zu sorgen.

[0005] Ein umfassender Uberblick liber vaskuldre
Stents, die heutzutage verflgbar sind, wird in dem
Handbook of Coronary Stents [Handbuch der Koro-
narstents] von Patrick W. Serruys et al., der Rotter-
dam Thoraxcentre Interventional Cardiology Group,
gegeben. Dieser Uberblick beschreibt auf Seiten 21
ff. den so genannten Palmaz-Schatz ™-Stent als den
Goldstandard auf dem Gebiet der Stents. Dieser
Stent umfasst eine Anzahl aufeinanderfolgender ge-
schlitzter Rohre aus Edelstahl, die mittels einer oder
mehrerer Briicken wechselseitig verbunden sind. Ob-
wohl dieser Stent am weitesten verbreitet verwendet
und in der Praxis erprobt ist, wobei er in iiber 600.000
Patienten in der gesamten Welt implantiert worden
ist, unterliegt er noch einer Anzahl von Nachteilen.
Die hauptsachlichen Nachteile haben mit der Gleich-
formigkeit des Stent-zu-GefaR-Verhaltnisses und mit
der Flexibilitat im gefalteten sowie im entfalteten Zu-
stand zu tun. Das Stent-zu-GefalR-Verhaltnis betrifft
den Grad, mit dem das Gefa durch den Stent in sei-
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nem expandierenden Zustand gestutzt ist, und sollte
nicht nur hoch, sondern vorzugsweise Uber die ge-
samte Lange des Stents gleichmaRig sein. Aufgrund
der unvermeidlichen Briicken zwischen benachbar-
ten Rohren des Palmaz-Schatz™-Stents gibt es je-
doch einen blofien Bereich zwischen benachbarten
Segmenten des Stents, sobald dieser entfaltet wor-
den ist, der zu einem verringerten und sogar schwa-
chen Stent-zu-Gefal3-Verhaltnis an diesen Stellen
Anlass gibt. Der weitere Nachteil betrifft die ziemlich
hohe Steifigkeit der Stentsegmente in ihrem gefalte-
ten und entfalteten Zustand. Der Stent weist als Fol-
ge davon nur eine begrenzte Flexibilitdt auf, die die
Zufuhrung des Stents an seine Zielposition innerhalb
des Korpers behindert. Die schwache Flexibilitat im
entfalteten Zustand dieses Stents gibt zu einer Be-
gradigung des Gefalles Uber Segmente von mehr als
typischerweise 2 cm Anlass, was als primare Ursa-
che fiir eine langfristige Restenose des mit dem Stent
versehenen Bereichs erscheint. Typischerweise ftritt
dies nach etwa 6 Monaten nach der chirurgischen
Nachbehandlung auf.

[0006] Ein Ballon-expandierbarer Stent mit einem
hohen gleichmafRigen Stent-zu-Gefalk-Verhaltnis so-
wie einer exzellenten Flexibilitat in seinem gefalteten
Zustand ist auf Seiten 63 ff. der selben Referenz be-
schrieben und betrifft den Cordis-Koronar-Stent
(GB-A-2 281 865). Diese Vorrichtung ist aus einem
einzigen Stlick aus Tantal (Ta)-Draht aufgebaut. Der
Draht ist so gelegt, dass er eine durchgehende Si-
nuswelle bildet, und ist schraubenférmig entlang ei-
ner Langsachse gewunden. Beide Enden des Drahts
sind endgeschweilt. Eine ahnliche Vorrichtung wur-
de auf dem Jahressymposium der Radiological Soci-
ety of North America (RSNA) 11/95 gezeigt. Diese
periphere Stentausgestaltung enthalt dazwischenlie-
gende Schweillungen, die Gber die Lange des Stents
gemustert sind. Diese Vorrichtung enthalt benach-
barte schraubenférmige Windungen des Drahts, die
an aneinander anstoRenden Stellen zusammenge-
schweildt sind, und zeigt eine sehr regelmaflige Ver-
teilung des Drahtes entlang der Lange der Vorrich-
tung. Seine Eigenschaften, wie das gefaltete Profil
und das Stent-zu-Gefal3-Verhaltnis, sind uber seine
Lange sowohl im gefalteten als auch entfalteten Zu-
stand gleichmaRig. Aufgrund seines Aufbaus bietet
diese Vorrichtung jedoch nur eine geringe Gestal-
tungsfreiheit, wenn es darum geht, die Gestaltung so
zuzuschneidern, dass eine spezielle Funktionalitat
hinzugefugt wird und bestimmte Nachteile beseitigt
werden. Die innere Spannung in der Vorrichtung, so-
bald sie einmal gewunden worden ist, behindert
ebenso das Vorsehen zuverlassiger Schweillungen
zwischen benachbarten Windungen. Diese Schwei-
Rungen sowie diejenigen an den Enden des Drahtes
bleiben daruber hinaus eine Schwachstelle, insbe-
sondere wahrend der Expansion der Vorrichtung.
Weiterhin offenbart WO-A-96/26689 eine Endopro-
these gemafl dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

[0007] Esistein Ziel der vorliegenden Erfindung, ei-
nen Ballon-expandierbaren Stent bereitzustellen, der
einen hohen Grad an GleichmaRigkeit und Flexibilitat
mit exzellenten Gestaltungsméglichkeiten kombi-
niert.

[0008] Zu diesem Zweck stellt die Erfindung eine
expandierbare, intraluminale Endoprothese gemaf
Anspruch 1 bereit.

[0009] Die Struktur, die die Wand des rohrférmigen
Elements bildet, kann aus einem Hohlrohr mittels bei-
spielsweise Laserschneiden oder einem ahnlichen
Verfahren, das einem Fachmann zuganglich ist, her-
ausgearbeitet werden. Auf diese Weise kann eine im
Wesentlichen spannungsfreie Struktur erzeugt wer-
den, die ein im Wesentlichen schraubenférmig fort-
schreitendes Muster umfasst, das Uber die gesamte
Lange der Vorrichtung sehr gleichmaRig und flexibel
sein kann, aber dennoch eine ungeschmalerte Ge-
staltungsfreiheit erleichtert, um das Muster so zu
schneidern, dass es eine zusatzliche Funktionalitat
erfullt und spezifische Nachteile beseitigt. Da dartber
hinaus die Verbindungselemente wie der Rest der
Struktur ebenso aus dem Rohr herausgearbeitet sind
und demzufolge vollkommen integral mit dieser
Struktur ausgebildet sind, kénnen die mit den
SchweiRungen der Vorrichtung gemafl dem Stand
der Technik verknipften Nachteile vermieden wer-
den. Das im Wesentlichen schraubenférmige Muster
innerhalb der Struktur kann so gestaltet sein, dass es
bei Entfaltung ein im Wesentlichen zusammenhan-
gend fortschreitendes Riickgrat als eine Art Wirbel-
saule der Vorrichtung bildet.

[0010] Eine spezielle Ausgestaltung der erfindungs-
gemalen Endoprothese ist dadurch gekennzeichnet,
dass die Struktur ein zusammenhangendes Filament
aufweist, das aus einer Rohrwand herausgearbeitet
ist, dass die benachbarten Wellungen in einer im We-
sentlichen schraubenférmigen Konfiguration gestaf-
felt sind, die entlang einer Langsachse des rohrférmi-
gen Korpers fortschreitet, um eines des zumindest ei-
nen im Wesentlichen schraubenférmigen Musters in-
nerhalb der Struktur zu bilden, und dass eine erste
schraubenférmige Windung des Filaments um die
Langsachse des rohrférmigen Elements mit einer be-
nachbarten zweiten solchen Windung des Filaments
mittels zumindest eines der Verbindungselemente,
das ein integraler Ansatz an dem Filament ist, ver-
bunden ist. Diese Ausgestaltung ist in grolem Malde
mit dem oben zitierten Cordis-Koronar-Stent ver-
gleichbar, ohne jedoch die oben beschriebenen
Nachteile mit dieser Vorrichtung zu teilen.

[0011] Um die Flexibilitat in einem komprimierten
als auch in einem entfalteten Zustand der Vorrichtung
zu verbessern, ist eine weitere spezielle Ausgestal-
tung der erfindungsgemafen Endoprothese dadurch
gekennzeichnet, dass benachbarte Windungen des
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Filaments miteinander mittels einer Anzahl von Ver-
bindungselementen verbunden sind, die geringer ist
als die Anzahl an Wellungen in den Windungen. Auf-
grund der geradezu unbegrenzten Gestaltungsfrei-
heit der Vorrichtung der Erfindung kann die Anzahl an
Verbindungen zwischen benachbarten Windungen
frei angepasst werden, um die Flexibilitat der Vorrich-
tung abzustimmen. Je weniger Verbindung zwischen
benachbarten Windungen, desto flexibler wird die
Vorrichtung sein. Diese Gestaltungsfreiheit ermog-
licht darGiber hinaus eine Variation der Anzahl an Ver-
bindungen zwischen benachbarten Windungen in-
nerhalb derselben Vorrichtung, um ein optimales Ver-
halten abzustimmen.

[0012] In einer bevorzugten Ausgestaltung ist eine
Endoprothese erfindungsgemal® dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Struktur eine Anzahl an Windun-
gen des Filaments aufweist, wodurch die Verbin-
dungselemente zu aufeinanderfolgenden Windungen
radial versetzt sind, um zumindest ein weiteres im
Wesentlichen schraubenférmiges Muster des zumin-
dest einen im Wesentlichen schraubenférmigen Mus-
ters innerhalb der Struktur zu bilden. Auf diese Weise
kann eine Art Hauptrahmenstruktur erhalten werden,
die die Gefallwand stitzt, wahrend sie die Flexibilitat
im entfalteten Zustand aufrecht erhalt. Spezieller ist
eine bevorzugte Ausgestaltung der erfindungsgema-
Ren Endoprothese dadurch gekennzeichnet, dass
zumindest ein Abschnitt der Struktur eine Anzahl an
Verbindungselementen aufweist, die in jeder Win-
dung des Filaments im Wesentlichen gleich verteilt
sind, und dass Verbindungselemente in aufeinander-
folgenden Windungen um einen Abstand von etwa ei-
ner Wellensteigung schraubenférmig versetzt sind.
Durch Versetzen der Verbindungselemente um einen
Abstand von etwa einer Steigungshdéhe wird eine
Struktur geschaffen, bei der aufeinanderfolgende
Verbindungselemente durch im Wesentlichen eine
volle Wellung des ersten Musters miteinander ver-
knupft sind. Diese Wellung induziert ein signifikantes
Spiel und einen expandierbaren Durchmesser inner-
halb des schraubenférmigen Rickgrats, das durch
die miteinander verknupften Verbindungselemente
erzeugt wird, was eine sehr graduelle Expansion der
Vorrichtung quer zu ihrer Langsrichtung ermdglicht.
Dies reduziert eine so genannte Verkirzung, die ein
Langsschrumpfen der Vorrichtung darstellt, wenn sie
expandiert ist und andernfalls den wirksamen Be-
reich der Vorrichtung beschranken wiirde.

[0013] Eine weitere spezielle Ausgestaltung der er-
findungsgemaRen Vorrichtung ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass zumindest einige der Verbindungsele-
mente einen Steg aufweisen, der eine erste Seite ei-
ner ersten angrenzenden Wellung mit einer gegeni-
berliegenden Seite einer zweiten angrenzenden Wel-
lung diagonal miteinander verbindet, wobei der Steg
vollstandig integral mit den angrenzenden Wellungen
ausgebildet ist und eine Richtung aufweist, die von

der schraubenférmigen Richtung des ersten im We-
sentlichen schraubenférmigen Musters innerhalb der
Struktur unterschiedlich ist. Beim Entfalten wird diese
Struktur eine Art Rickgrat erzeugen, das Uber eine
Reihe von Verbindungselementen in einer unter-
schiedlichen oder sogar gegenlaufigen schrauben-
férmigen Richtung im Vergleich zu derjenigen des ei-
nen im Wesentlichen schraubenférmigen Musters
verlauft. Eine solche mehrfach schraubenférmige
Struktur ist in der Lage, einer signifikanten Umfangs-
kraft zu widerstehen, wahrend sie dennoch flexibel
und mit der natirlichen Gefallwand konform ist.

[0014] In einer noch weiteren Ausgestaltung ist eine
Endoprothese gemal der Erfindung dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Verbindungselemente zu auf-
einanderfolgenden Windungen um einen Abstand
von etwa einer Wellensteigung radial versetzt sind.
Aufgrund dieses regelmafigen Musters von Verbin-
dungselementen werden eine oder mehrere zusam-
menhangende, sich schraubenférmig windende
Ruckgrate im entfalteten Zustand der Vorrichtung er-
halten, die durch aufeinanderfolgende Stege und die
jeweiligen Seiten der Wellungen, die sie verbinden,
gebildet werden. Diese Rickgrate kdnnen ein Ge-
rustgitter bilden, das die GefaBwand gleichmaRig
stutzt, wahrend es die Flexibilitdt im entfalteten Zu-
stand aufrechterhalt, um mit der naturlichen Form
des betroffenen Gefales so konform wie mdglich zu
sein. Es wurde herausgefunden, dass insbesondere
ein Mangel an Letzterem, der in einer unnatirlichen
Begradigung des Gefaldes Uber eine bestimmte Lan-
ge resultiert, eine hauptsachliche Ursache fiir eine
langfristige Restenose des mit dem Stent versehe-
nen Segments ist. Aufgrund der Flexibilitat im entfal-
teten Zustand und ihrer hohen konformen Form im
entfalteten Zustand zielt diese weitere Ausgestaltung
der Erfindung darauf ab, dieses Problem zu vermei-
den.

[0015] Um die Flexibilitat weiter zu verbessern,
wahrend die Umfangsstarke aufrechterhalten bleibt,
d.h. die Fahigkeit, nach innen gerichteten radialen
Kraften zu widerstehen, ist eine weitere spezielle
Ausgestaltung der erfindungsgemafen Endoprothe-
se dadurch gekennzeichnet, dass die erste Seite der
ersten Wellung, die gegenulberliegende Seite der
zweiten Wellung und der Steg eine erste Filament-
breite aufweisen, und dass die gegenuberliegende
Seite der ersten Wellung und die erste Seite der zwei-
ten Wellung eine zweite Filamentbreite aufweisen,
wobei die erste Filamentbreite grofer ist als die zwei-
te Filamentbreite. Der Erfinder hat erkannt, dass die
zweite Filamentbreite kleiner sein kann als die erste
Filamentbreite, um so Flexibilitdt zu gewinnen, ohne
die Starke der Vorrichtung und insbesondere seine
radiale Umfangsstarke zu verschlechtern.

[0016] In einer weiteren speziellen Ausgestaltung
ist die erfindungsgemafe Endoprothese dadurch ge-
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kennzeichnet, dass der Steg, der gegenuberliegende
Seiten angrenzender Wellungen aufeinanderfolgen-
der Windungen verbindet, eine im Wesentlichen
S-férmige Struktur aufweist. Solch eine doppelkurvi-
ge Struktur der Verbindungselemente erzeugt mehr
Spiel zwischen wechselseitig miteinander verbunde-
nen Wellungen, was mehr Expansion als auch ein
verbessertes Stent-zu-GefaR-Verhaltnis in diesem
Bereich ermoglicht, sobald die Prothese entfaltet
worden ist.

[0017] Eine weitere bevorzugte Ausgestaltung der
erfindungsgemafien Endoprothese ist dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Verbindungselemente jeweils
zwei sich schneidende Stege aufweisen, die vollkom-
men integral miteinander und mit den angrenzenden
Wellungen, die sie verbinden, ausgebildet sind. Der
Erfinder hat erkannt, dass beim Entfalten der Vorrich-
tung solch ein Verbindungselement sich zunachst um
seine Mittelachse dreht, bevor die gesamte ausgelb-
te Kraft axial an der Schnittstelle zieht. Demzufolge
ist eine bestimmte Entspannung in der Vorrichtung
eingearbeitet, die eine kleinere Filamentbreite er-
moglicht. Dies tragt nicht nur zur Flexibilitat der Vor-
richtung bei, sondern fiihrt auch zu einer giinstigeren
Strahlenundurchlassigkeit. Darliber hinaus belassen
die sich schneidenden Stege einen im Wesentlichen
unveranderten Gerustbereich oder Auflagebereich
bei der Entfaltung der Struktur, wodurch das mdgli-
che Stent-zu-GefaR-Verhaltnis der Vorrichtung im
Vergleich zu einem Verbindungselement, das sich
beim Entfalten beinahe vollstandig dehnt, verbessert
ist.

[0018] Die durch die erfindungsgeméafie Endopro-
these gewonnene Gestaltungsfreiheit scheint gera-
dezu unbegrenzt zu sein und kann dazu verwendet
werden, die Eigenschaften der Vorrichtung auf die
spezifischen Anforderungen prazise zuzuschneidern.
Nicht nur die Form, Anzahl und die Stelle der Verbin-
dungselemente, sondern auch die Filamentbreite
und Form besonderer Teile kann in diesem Sinne an-
gepasst werden. Als ein Beispiel ist eine weitere spe-
zielle Ausgestaltung der Erfindung dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Wellungen in dem Filament eine
erste wechselseitige Steigung in einer ersten der
Windungen des Filaments und eine zweite wechsel-
seitige Steigung in einer zweiten der Windungen auf-
weisen, wobei die erste und zweite Steigung unter-
schiedlich voneinander sind. Ein Variieren der wech-
selseitigen Steigung der Wellungen wird allgemein zu
mehr oder weniger Flexibilitdt in Kombination mit we-
niger oder mehr Gefafistitzung in den betroffenen
Zonen Anlass geben.

[0019] Eine noch weitere Ausgestaltung der erfin-
dungsgemalien Endoprothese ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass zumindest ein Teil der zumindest ei-
nen Wellung in zumindest einer Windung des zumin-
dest einen im Wesentlichen schraubenférmigen Mus-

ters eine zunehmende Amplitude aufweist, wahrend
zumindest der angrenzende Teil einer angrenzenden
Wellung in einer benachbarten Windung eine ent-
sprechend abnehmende Amplitude aufweist. In die-
sem Fall kdbnnen die mechanischen Eigenschaften
der Vorrichtung und insbesondere die Weise des Ent-
faltens als auch das Stent-zu-Gefal-Verhaltnis durch
Versetzen der Stelle, an der sich benachbarte Wel-
lungen treffen, zugeschnitten werden.

[0020] Spezieller ist eine weitere Ausgestaltung der
erfindungsgemafen Endoprothese dadurch gekenn-
zeichnet, dass ein erstes Paar benachbarter Wellun-
gen der Struktur mittels eines ersten Verbindungsele-
ments verbunden ist, dass ein zweites Paar benach-
barter Wellungen der Struktur mittels eines zweiten
Verbindungselements verbunden ist, dass zwischen
dem ersten und zweiten Paar Verbindungselemente
zumindest eine Wellung eines dazwischenliegenden
Paars Wellungen eine zunehmende Amplitude auf-
weist, um zumindest einen Teil der Lange des ersten
und zweiten Verbindungselements zu Uberbriicken.
In diesem Fall wird die unvermeidbare Lange von
Verbindungselementen zwischen benachbarten Win-
dungen der Vorrichtung zumindest teilweise durch
die zunehmende Amplitude der zumindest einen
Wellung kompensiert, was zu einem gleichmaRige-
ren Stent-zu-Gefali-Verhaltnis im entfalteten Zustand
fuhrt.

[0021] Neben oder sogar anstelle der Bildung einer
Reihe von im Wesentlichen schraubenférmig gestaf-
felten Wellungen kann ein im Wesentlichen schrau-
benférmig fortschreitendes Muster innerhalb der
Struktur auch durch die Verbindungselemente selbst
erzeugt werden. Diesbeziglich ist eine spezielle Aus-
gestaltung der erfindungsgemalRen Endoprothese
dadurch gekennzeichnet, dass die Struktur zumin-
dest eine Reihe von Verbindungselementen aufweist,
die im Wesentlichen gleichmaRig Uber zumindest ei-
nen Teil der Lange des rohrférmigen Koérpers verteilt
sind, und dass aufeinanderfolgende Verbindungsele-
mente innerhalb der zumindest einen Reihe radial
versetzt sind, um ein im Wesentlichen schraubenfor-
miges Muster des zumindest einen im Wesentlichen
schraubenférmigen Musters innerhalb der Struktur
zu bilden. Spezieller ist eine bevorzugte Ausgestal-
tung der erfindungsgemalen Endoprothese dadurch
gekennzeichnet, dass die aufeinanderfolgenden Ver-
bindungselemente wechselseitig durch ein langliches
Element verbunden sind, das eine grof3ere Lange als
der lineare Abstand zwischen den Verbindungsele-
menten in dem ersten nicht expandierten Zustand der
Struktur aufweist, um der Struktur eine radiale Ex-
pandierbarkeit zu verleihen.

[0022] Auf diese Weise wird ein schraubenférmig
fortschreitendes Ruckgrat Gber zumindest einen Teil
der Vorrichtung realisiert, das zu dem Gerustgitter
der Struktur hinzukommt, insbesondere im entfalte-
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ten Zustand der Vorrichtung. Eines oder sogar meh-
rere solcher Rickgrate kénnen der Vorrichtung eine
betrachtliche Umfangsstarke und Stitzfahigkeit ver-
leihen, ohne die Struktur ihrer Flexibilitat im gefalte-
ten als auch im entfalteten Zustand zu berauben. Die
gréRere Lange des langlichen Elements fligt den ein-
zeln verbundenen Verbindungselementen einen ex-
pandierbaren Durchmesser hinzu, was der Vorrich-
tung ein zuséatzliches Spiel innerhalb der Struktur,
eine verbesserte Expandierbarkeit und eine geringe-
re Verkirzung verleiht. Dieser zusatzliche Umfang
ermoglicht einen Seitenzweigzugang, der grof3er ist
als der maximale expandierte Durchmesser des
Stents entlang der Langsachse. Diesbeziglich ist
eine spezielle Ausgestaltung der erfindungsgema-
Ren Endoprothese dadurch gekennzeichnet, dass
das langliche Element eine im Wesentlichen S-ge-
krimmte Biegung aufweist. Die S-gekrimmten Ele-
mente sind entlang der Schraubenlinie aquidistant
entlang der Langsachse des rohrférmigen Koérpers
gelegen und ermoglichen es hauptsachlich, dass die
Vorrichtung gleichmaRig radial nach aul’en expan-
dieren kann, was es der Struktur ermdglicht, sich von
selbst beim Entfalten in eine schraubenférmige
Struktur zu orientieren. In einer spezielleren Ausge-
staltung ist die im Wesentlichen S-gekrimmte Bie-
gung im Wesentlichen parallel zur Ladngsachse des
rohrférmigen Koérpers orientiert, was es ermdglicht,
dass das Element gleichmaRig senkrecht zu seiner
Achse expandieren kann. Dies verhindert, dass sich
die Vorrichtung auf dem Ballon-Katheter verdrillt oder
dreht oder dergleichen, wenn die Vorrichtung expan-
diert.

[0023] Die erfindungsgemafle Endoprothese kann
eine uber die gesamte Vorrichtung gleichmaRige
Struktur aufweisen. Eine bevorzugte Ausgestaltung
der Vorrichtung ist jedoch dadurch gekennzeichnet,
dass der rohrférmige Korper einen mittigen Ab-
schnitt, zwei duRere Abschnitte an gegenuberliegen-
den Enden des rohrférmigen Korpers und zumindest
einen mittleren Abschnitt zwischen dem mittigen Ab-
schnitt und den beiden Endabschnitten aufweist, wo-
bei die verschiedenen Abschnitte gemaR ihrer spezi-
fischen Funktion in der Vorrichtung ausgestaltet sind.
Diese Ausgestaltung basiert auf der Erkenntnis, dass
an unterschiedliche Teile der Endoprothese unter-
schiedliche Anforderungen zu stellen sind, um die
spezifische Funktion oder das gewiinschte Verhalten
des betroffenen Teils prazise zu erflllen, wahrend die
Vorrichtung entweder nicht expandiert ist, expandiert
ist oder sich in einem Ubergang zwischen dem
nicht-expandierten und dem expandierten Zustand
befindet. Die vorliegende Erfindung sorgt fir eine
Vorrichtung, bei der diese Art des Zuschneiderns im-
plementiert werden kann.

[0024] Spezieller ist eine weitere Ausgestaltung der
erfindungsgemafen Endoprothese dadurch gekenn-
zeichnet, dass zumindest in einem der beiden aule-

ren Abschnitte des rohrférmigen Korpers die Wellun-
gen in der Struktur eine graduell abnehmende Ampli-
tude aufweisen, sei es in Kombination mit einer sich
andernden Steigung oder Filamentbreite, damit ein
freies Ende des Abschnittes im Wesentlichen quer
zur Langsachse des Korpers, zumindest in dem ers-
ten nicht-expandierten Zustand der Struktur, verlauft.
Solch ein gerades rohrférmiges Ende der Endopro-
these vermeidet ein unerwiinschtes freies Vorsprin-
gen der letzten Windung, was andernfalls die Wand
des Lumens verletzen kdnnte, wahrend die Vorrich-
tung zu ihrer Zielposition navigiert wird. Dartiber hin-
aus verbessert diese Struktur die mechanische Bin-
dung zwischen der Endoprothese und dem Ballon
des Katheters, der zur Manipulation der Vorrichtung
innerhalb des Koérpers verwendet wird. Das gerade
Ende wird durch graduelles Verringern der Amplitude
und Andern der Steigung der letzten paar Wellungen
erzeugt, bis es einen letzten sanften Ubergang gibt,
der das gewlinschte gerade Ende bildet. Modifikatio-
nen der Filamentbreite in diesem Bereich kénnen das
Verhalten dieses Teils weiter verbessern.

[0025] Eine noch weitere Ausgestaltung der erfin-
dungsgemalien Endoprothese ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass der mittige Abschnitt des rohrférmigen
Korpers eine erste Anzahl an Verbindungselementen
pro vollstandiger Schraubenwindung des zumindest
einen im Wesentlichen schraubenféormigen Musters
innerhalb der Struktur aufweist, dass zumindest einer
der mittleren Abschnitte eine zweite Anzahl an Ver-
bindungselementen der Struktur pro vollstandiger
Schraubenwindung des zumindest einen im Wesent-
lichen schraubenformigen Musters innerhalb der
Struktur aufweist, und dass die erste Anzahl an Ver-
bindungselementen kleiner ist als die zweite Anzahl
an Verbindungselementen, wodurch ein Unterschied
in der Flexibilitdt zwischen beiden Abschnitten des
rohrférmigen Korpers hervorgerufen wird. Genauer
gesagt wird der mittige Abschnitt aufgrund der gerin-
geren Anzahl an Verbindungen zwischen benachbar-
ten Windungen mehr Flexibilitat als die mittleren Ab-
schnitte zeigen. Um diesen Unterschied innerhalb
der Struktur in Einklang zu bringen, ist eine spezielle
Ausgestaltung der erfindungsgemafen Endoprothe-
se dadurch gekennzeichnet, dass der mittige Ab-
schnitt und einer der mittleren Abschnitte voneinan-
der durch einen Ubergangsabschnitt getrennt sind,
um die Anzahl an Verbindungen zwischen benach-
barten Windungen von der ersten Anzahl zur zweiten
Anzahl an Verbindungselementen pro vollstandiger
Schraubenwindung des Musters sanft zu andern.

[0026] In einer spezielleren Ausgestaltung ist die er-
findungsgemaRe Endoprothese dadurch gekenn-
zeichnet, dass benachbarte Windungen in dem mitti-
gen Abschnitt eine Anzahl an Verbindungselementen
aufweisen, die gleich eingeteilt sind, und dass Verbin-
dungselemente in aufeinanderfolgenden Windungen
um etwa eine Wellensteigung schraubenférmig ver-
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setzt sind. Beispielsweise sechs angrenzende
schraubenférmige Segmente mit drei gleich beab-
standeten Verbindungselementen, die etwa 120° be-
zuglich zueinander gelegen sind, oder sechs gegen-
Uberliegende schraubenférmige Segmente mit zwei
gleich beabstandeten Verbindungselementen, die
etwa 180° bezuglich zueinander gelegen sind, kon-
nen vorgesehen sein. Diese spezielle Gestaltung er-
zielt die flexibelste Struktur im mittigen Bereich, so-
wohl im gefalteten als auch entfalteten Zustand. So-
bald die Struktur entfaltet ist, wird sie sich selbst mit
der schraubenférmigen Gitterstruktur, die sie bildet,
ausrichten, die drei verflochtene zusammenhangen-
de Gitterschenkel in dem mittleren Bereich und nur
zwei solcher Schenkel in dem mittigen Bereich zeigt.
Der mittlere Bereich besitzt dann mehr Steifigkeit, um
der Ballon-Expansion entgegenzuwirken, was als
"Hundeknocheneffekt" bekannt ist, was bewirkt, dass
sich die Enden der Vorrichtung vorzeitig vor dem Ent-
falten des mittigen Abschnitts ausstellen, und was in
einem ubermafigen Grad einer Verkurzung bei der
Expansion resultiert. Dartber hinaus dienen die mitt-
leren Bereiche als Entlastung zwischen den En-
dabschnitten und dem mittigen Bereich der Vorrich-
tung.

[0027] Die vorliegende Erfindung wird nun weiter
und detaillierter mit Bezug auf die folgenden Figuren
beschrieben, in denen gleiche Elemente mit den sel-
ben Bezugszeichen versehen sind.

[0028] Fig. 1 zeigt eine isometrische Darstellung ei-
nes Ausfuhrungsbeispiels einer expandierbaren, in-
traluminalen Endoprothese in Ubereinstimmung mit
der vorliegenden Erfindung;

[0029] Fig. 2 ist eine ebene Darstellung der Endo-
prothese in Fig. 1;

[0030] Fig. 3 zeigt alternative Ausfiihrungsbeispiele
von Verbindungselementen fur eine erfindungsgema-
Re Vorrichtung;

[0031] Fig. 4 ist eine vergroRerte Darstellung eines
Endabschnitts der Endoprothese in Fig. 1;

[0032] Fig. 5 zeigt eine isometrische Darstellung ei-
nes zweiten Ausflhrungsbeispiels einer expandier-
baren, intraluminalen Endoprothese in Ubereinstim-
mung mit der vorliegenden Erfindung;

[0033] Fig. 6 zeigt eine ebene Darstellung der Vor-
richtung in Fig. 5 in einem nicht-expandierten Zu-
stand; und

[0034] Fig. 7 ist eine ebene Darstellung der Vorrich-
tung in Eig. 5 in einem expandierten, entfalteten Zu-
stand.

[0035] Die Figuren sind nur schematisch und nicht

mafstabsgetreu gezeichnet. Insbesondere kénnen
einige Abmessungen Ubertrieben sein, um einen
oder mehrere Aspekte der vorliegenden Erfindung
klar herauszustellen. Gleiche Teile der Zeichnungen
sind so weit wie mdglich durch gleiche Bezugszei-
chen bezeichnet.

[0036] Fig. 1 ist eine isometrische Darstellung einer
expandierbaren, intraluminalen Endoprothese ge-
maf einem speziellen Ausfihrungsbeispiel der vor-
liegenden Erfindung. Die Endoprothese, die hiernach
kurz als Stent bezeichnet wird, weist ein rohrférmiges
Element 1 auf, das aus einem rohrférmigen Korper
eines geeigneten biokompatiblen Materials heraus-
gearbeitet ist. Als solches eignen sich beispielsweise
hochwertiger Edelstahl (SST), eine Nickel-Titani-
um-basierte Legierung, die als Nitinol (NiTi) bezeich-
net wird, einige Kobalt-basierte Legierungen und
eine Niobium-Titan (NbTi)-basierte Legierung. In die-
sem Fall kann das letztere Material wegen seiner ex-
zellenten mechanischen Starke, Korrosionsbestan-
digkeit und strahlenundurchlassigen fluoroskopi-
schen Signatur gewahlt werden. In dem gezeigten
ersten, nicht-expandierten Zustand ist das rohrférmi-
ge Element 1 mit einem ersten Durchmesser d ge-
zeichnet, der die Zuflihrung des Elements in ein Lu-
men eines Korperganges, insbesondere eines Blut-
gefales, ermdglicht. Das Element 1 ist in der Lage,
bei Ausiibung, tblicherweise mittels eines Ballon-Ka-
theters, einer von seinem Inneren her radial nach au-
Ren erstreckenden Kraft einen zweiten, expandierten
und verformten Durchmesser anzunehmen. Dieser
zweite Durchmesser ist variabel und von der Starke
der ausgelbten Kraft abhangig. Unvermeidlich zeigt
das Element einen gewissen Grad eines Zuriickwei-
chens, was bedeutet, dass die Vorrichtung sich mehr
oder weniger zurlickzieht, nachdem der Ballon eva-
kuiert worden ist. Dementsprechend wird der zweite
Durchmesser geringflgig kleiner sein als der Durch-
messer, auf den der Stent expandiert worden ist.
Nichtsdestoweniger kann das rohrférmige Element
expandiert und deformiert werden, um das Lumen
des Koérperganges zu expandieren, um wieder einen
ungestorten Fluss durch das Lumen, wie ein Blutge-
fal, zu gewahrleisten.

[0037] Die Wand des Stents weist eine im Wesentli-
chen zusammenhangende Struktur auf, die in die-
sem Beispiel aus einem zusammenhangenden Fila-
ment gebildet ist, das aus der Rohrwand in im We-
sentlichen schraubenférmiger Weise mit einer Breite
zwischen etwa 0,10 und 0,17 mm ausgeschnitten
worden ist. Dies kann mittels Laserschneiden, elek-
trochemischem Atzen, elektromechanischer Entla-
dung oder jedem beliebigen anderen geeigneten Ver-
fahren durchgefiihrt werden, dem vorzugsweise eine
geeignete Oberflaichenbehandlung, wie Atzen, folgt,
um mogliche scharfe Kanten zu entgraten oder abzu-
runden. In diesem Beispiel wurde ein rohrférmiger
Kérper mit einem Innendurchmesser von etwa 3,0
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mm, einer Wanddicke von etwa 1,0 mm und einer
Lange von etwa 30 mm als Ausgangsmaterial ge-
wahlt. Im Rahmen der vorliegenden Erfindung sind
jedoch andere Abmessungen ebenso geeignet. Ins-
besondere die Lange kann an den krankhaften Teil
des Lumens angepasst werden, der mit dem Stent
versehen werden soll, um die Notwendigkeit separa-
ter Stents zu vermeiden, um den gesamten Bereich
abzudecken. Die Filament-Struktur weist eine Anzahl
von Wellungen 2 auf, die wechselseitig in einem
schraubenférmigen Muster gestaffelt sind, das um
eine Langsmittelachse der Vorrichtung fortschreitet.
Um einen koharenten Kérper zu erhalten, sind aufei-
nanderfolgende Windungen A-H des Filaments mit-
tels einem oder mehreren Verbindungselementen 31,
32 miteinander verbunden, die vollkommen integral
mit den dadurch verbundenen Wellungen ausgebil-
det sind, da sie zusammen aus ein und demselben
rohrférmigen Korper geschnitten sind. Um eine Flexi-
bilitdt sowohl im nicht-expandierten als auch im ent-
falteten Zustand zu erhalten, ist die Anzahl an Verbin-
dungselementen pro schraubenférmiger Windung
geringer als die Anzahl an Wellungen in dieser Win-
dung. Dies wird weiterhin in Fig. 2 veranschaulicht,
die eine ebene Darstellung der Vorrichtung zeigt, als
wenn diese aufgeschnitten worden ware. Wie ganz
klar aus dieser Figur hervorgeht, sind die Verbin-
dungselemente 31 zu aufeinanderfolgenden Windun-
gen radial um einen Abstand 1/2 L von etwa einer
halben Wellensteigung versetzt, um ein schrauben-
formiges Muster X-X, Y-Y zu bilden. Diese Muster
werden bei der Entfaltung zu sich schraubenférmig
windenden Riickgraten expandieren, die ein Haupt-
rahmenwerk oder Gerustgitter des entfalteten Stents
bilden. Dieses Rahmenwerk stitzt die Gefallwand
sehr gleichmaRig tber die gesamte Vorrichtung und
ist dariber hinaus in der Lage, sich im Wesentlichen
nach innen gerichteten Kraften zu widersetzen, was
als seine Umfangsstarke bezeichnet wird.

[0038] Der untere Zeichnungsteil in Eig. 2 zeigt ei-
nen Teil eines mittigen modularen Abschnitts der Vor-
richtung, in dem aufeinanderfolgende Windungen
des Filaments mittels nur zwei Verbindungselemen-
ten 31 miteinander verbunden sind, die um etwa 180°
beziglich zueinander versetzt sind, wahrend der
obere Teil einen Endabschnitt der Vorrichtung zu-
sammen mit einem mittleren Abschnitt zeigt, in dem
drei gleich beabstandete Verbindungselemente 31,
32 benachbarte Wellungen von aufeinanderfolgen-
den Windungen des Filaments miteinander verbin-
den. Als Ergebnis ist das Stammgerustgitter der ent-
falteten Vorrichtung nur aus einem schraubenférmig
fortschreitenden Ruckgrat in dem mittigen Bereich
aufgebaut und weist zwei schraubenférmig umlau-
fende Rickgrate in den anderen Bereichen auf. Ob-
wohl Letzteres weniger Flexibilitat bereitstellt, fihrt
es zu einer verbesserten Anhaftung an dem Bal-
lon-Katheter, durch den die Vorrichtung durch das Lu-
men hindurch gefihrt wird und wirkt dariiber hinaus

einem so genannten "Hundeknocheneffekt" entge-
gen, der eine vorzeitige Expansion an den aulieren
Enden der Vorrichtung darstellt. Der mittige Abschnitt
der Vorrichtung, d.h. der untere Teil der Zeichnung,
erhalt andererseits eine maximale Flexibilitdt und
Konformitat aufgrund der kleineren Anzahl an Verbin-
dungen zwischen benachbarten Wellungen innerhalb
dieses Segments.

[0039] In diesem Beispiel werden zwei Arten von
Verbindungselementen verwendet, die jeweils mit 31
und 32 bezeichnet sind. Beide Arten von Verbin-
dungselementen umfassen einen Steg 3, der S-for-
mig ist und gegenulberliegende Seiten benachbarter
Wellungen von aufeinanderfolgenden Windungen
des Filaments in einer schraubenférmigen Richtung,
die von derjenigen der gestaffelten Wellungen selbst
unterschiedlich ist, diagonal verbindet, vgl. auch
Fig. 3E. Diese Stege werden als Hauptstege be-
zeichnet, da sie Teil der zuvor beschriebenen Gitter-
rickgrate sind. Die zweite Art von Verbindungsele-
menten 32 umfasst dartber hinaus einen zweiten,
S-férmigen diagonalen Steg 4, der den ersten schnei-
det, vgl. auch Fig. 3D. Aufgrund dieser Form wird ein
Verbindungselement der zweiten Art 32 zunachst be-
ginnen, sich um seine Mittelachse zu drehen, sobald
der Stent entfaltet wird, wobei nur eine begrenzte
Kraft axial in der Diagonalen 3 des Verbindungsele-
ments ausgeubt wird. Erst nachdem die erste Diago-
nale 3 vollstandig mit den Seiten der Wellungen aus-
gerichtet ist, die sie miteinander verbindet, muss sie
der gesamten Kraft axial widerstehen. Dieses einge-
arbeitete Spiel und diese eingearbeitete Entspan-
nung ermdglichen eine dinnere Stegbreite und Fila-
mentbreite Uber die Gitterschenkel, was fur die Her-
absetzung der Strahlenundurchlassigkeit in diesem
Bereich nitzlich sein kann als auch seine Flexibilitat
im nichtexpandierten, gefalteten sowie entfalteten,
expandierten Zustand verbessert. Der Stitzbereich,
der durch ein Verbindungselement der zweiten Art
abgedeckt ist, wird dariber hinaus beim Entfalten der
Vorrichtung nicht sehr abnehmen. Als Ergebnis ver-
bleibt nach dem Entfalten eine gréfiere "Gerlstanla-
ge" im Vergleich zu irgendeiner der anderen Arten
gezeigter Verbindungselemente, die sich beim Ent-
falten im Wesentlichen alle dehnen, und dabei nur
den dinnen Hauptsteg 3 als "Gerustanlage" hinter-
lassen.

[0040] Neben den in der Zeichnung dargestellten
Arten an Verbindungselementen sind auch andere
Formen geeignet, da die Erfindung der Gestaltung ir-
gendeines Teils der Vorrichtung einschliellich der
Form der verwendeten Verbindungen kaum eine Be-
schrankung auferlegt. Beispiele fir andere Formen,
die vorteilhafterweise in einer erfindungsgemafRen
Vorrichtung verwendet werden kénnen, sind in
Fig. 3A-3G gezeigt. Die Verbindungselemente in
Fig. 3A-3C weisen nur einen geraden Steg 3 auf, der
benachbarte Wellungen verbindet, wogegen der
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Hauptsteg 3 der in Fig. 3D-3F gezeigten Verbin-
dungselemente deutlich eine S-gekrimmte Form
aufweist. Diese Form induziert in der Struktur mehr
Spiel und Expandierbarkeit. Je langer dieses Seg-
ment ist, umso mehr Spiel und Expandierbarkeit ist in
der Struktur und insbesondere in der Ruckgratleiter
enthalten, die durch diese Verbindungselemente in
der schlieBlich entfalteten Vorrichtung erzeugt wer-
den. Eine einfache Formel kann aus dem expandier-
ten Zustand abgeleitet werden, die die relative Zu-
nahme der Steglange und die Wirkung definiert, die
diese auf den Expansionsbereich der Vorrichtung
hat.

[0041] Der Hauptsteg 3, d.h. der Steg, der gegebe-
nenfalls einen Teil des Stammgerists oder -rahmen-
werks der Vorrichtung bildet, sobald diese entfaltet
ist, istin Fig. 3 durch eine Punktschraffur angedeutet.
In einem speziellen Ausfiihrungsbeispiel ist diesem
Steg sowie den Wellungsseiten, die er verbindet,
eine erste Filamentbreite w, gegeben, die ausrei-
chend grof3 ist, um den darauf wirkenden axialen
Kraften wahrend der Expansion der Vorrichtung zu
widerstehen, wahrend den anderen Wellungsseiten
und gegebenenfalls dem anderen Steg des Verbin-
dungselements eine zweite Filamentbreite w, gege-
ben ist, zumindest lokal, um Flexibilitdt zu gewinnen
und die Strahlenundurchlassigkeit zu verringern.
Speziell die Filamentbreite ist in dem mittigen Ab-
schnitt der Vorrichtung modifiziert, um ihre Gesamt-
flexibilitat zu verbessern, derart, dass eine erste Fila-
mentbreite w, von etwa 0,14 mm genommen wird,
wogegen die zweite Filamentbreite w, auf etwa 0,11
mm reduziert ist.

[0042] Um eine wesentliche Unterbrechung der
Stent-zu-Gefal3-Stutzung durch Wellungenpaare von
aufeinanderfolgenden Windungen des Filaments, die
nicht wechselseitig durch ein Verbindungselement
miteinander verbunden sind, zu vermeiden, kdnnen
die Amplituden der Wellungen innerhalb eines sol-
chen Paares daran angepasst sein, die Liicke zu fiil-
len, die andernfalls aufgrund der unvermeidlichen
Lange eines Verbindungselements sonst in der
Struktur verbleiben wirde. Dies geht beispielsweise
aus Fig. 2 hervor, in der alle benachbarten Berge und
Taler von Wellungenpaaren auf3erhalb aufeinander-
folgender Windungen, die nicht miteinander verbun-
den sind, nichtsdestoweniger aneinander angrenzen.
Dies ist ein Ergebnis der Anpassung der Amplitude
zumindest einer der Wellungen innerhalb solcher
Wellungenpaare. Dies kann es bedingen, dass so-
wohl der Berg als auch das Tal eine erhéhte Amplitu-
de aufweisen, dass nur einer dieser Teile vergroRert
ist, wahrend der andere Teil unverandert bleibt, oder
sogar dass entweder der Berg oder das Tal eine ver-
groRBerte Amplitude aufweist, wahrend der andere
Teil eine verringerte Amplitude besitzt. Diesbezlglich
hat der Gestalter ebenso die volle Freiheit, die Stent-
gestalt so zuzuschneidern, dass es ein optimales

Verhalten des Stents in seinem nicht-expandierten
Zustand, in seinem expandierten und/oder Uber-
gangszustand ermdglicht.

[0043] Der Endabschnitt der Vorrichtung endet im
Wesentlichen quer zu der Mittelachse der Vorrich-
tung, um einen Uberhang zu vermeiden, der (iblicher-
weise mit einer schraubenférmigen Form verknipft
ist, der andernfalls die Wand des Lumens, durch das
der Stent navigiert wird, verletzen kénnte. Dieser En-
dabschnitt ist detaillierter in Fig. 4 gezeigt. Seine be-
sondere Form wird durch graduelles Abnehmen der
Amplitude in den letzten paar Wellungen und Anpas-
sen ihrer wechselseitigen Steigung erhalten. Auf-
grund der Erfindung kann dies durchgefiihrt werden,
ohne irgendeine Spannung in der Vorrichtung zu in-
duzieren, da das Filament einfach zu dem gewunsch-
ten Muster geschnitten wird. Die abweichenden Am-
plituden und wechselseitige Steigung sind am besten
aus der ebenen Darstellung in Fig. 2 erkennbar. Die
Endmodule zeigen aufgrund des erhdhten Me-
tall-zu-Oberflache-Bereiches in der expandierten
Konfiguration ein grofReres Stent-zu-GefalR-Verhalt-
nis als der mittige Abschnitt und die mittleren Ab-
schnitte. Die komplexere Struktur der Endabschnitte
gibt dartber hinaus zu einem gréReren Grad einer
Verkirzung bei Expansion Anlass, wodurch ein dich-
teres Muster erzeugt wird, das ein zuséatzliches
Stent-zu-Gefal3-Verhaltnis ergibt.

[0044] Ein zweites Ausflihrungsbeispiel der erfin-
dungsgemafen Vorrichtung ist in Fig. 5-Fig. 7 dar-
gestellt. Diese Vorrichtung weist einen rohrférmigen
Koérper 1 auf und wurde unter Verwendung ahnlicher
Verfahren wie bei dem ersten Ausflihrungsbeispiel
hergestellt, obwohl in diesem Fall eine kompliziertere
Struktur erzeugt wurde, die aus mehr als nur einem
einzigen, gelegten Filament gebildet ist. Wie in dem
ersten Ausflihrungsbeispiel ist die Struktur der Vor-
richtung jedoch aus einem im Wesentlichen schrau-
benférmigen Muster von wechselseitig gestaffelten
Wellungen 2 aufgebaut, wobei Verbindungselemente
33 einige Wellungen von aufeinanderfolgenden Win-
dungen des Musters miteinander verbinden. Die Ver-
bindungselemente in dieser Struktur weisen haupt-
sachlich zwei sich schneidende Stege von der Art,
wie sie in Fig. 3D dargestellt sind, auf.

[0045] Im Unterschied zur Struktur des ersten Aus-
fuhrungsbeispiels sind die Verbindungselemente 33
zu aufeinanderfolgenden Windungen um einen Ab-
stand von etwa einer vollen Steigung versetzt. Als Er-
gebnis verbindet eine volle Wellung 25 die Verbin-
dungselemente 33 miteinander und erzeugt als sol-
ches ein langliches Element 25 zwischen den Verbin-
dungselementen 33. Das langliche Element, das
durch eine dazwischenliegende Wellung gebildet
wird, weist eine S-gekrimmte Biegung auf und ist
langer als der lineare Abstand zwischen den dadurch
miteinander verbundenen Verbindungselementen,
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und zwar zumindest in dem in Fig. 5 und Fig. 6 ge-
zeigten gefalteten Zustand. Dies verleiht den Rick-
gratleitern, die durch eine solche Reihe von verbun-
denen Verbindungselementen in dem in Fig. 7 ge-
zeigten entfalteten Zustand gebildet werden, ein zu-
satzliches Spiel und eine betrachtliche Expandierbar-
keit. Dartiber hinaus ermdglicht die Orientierung der
S-gekrimmten Biegungen in den langlichen Elemen-
ten 25, die zumindest in dem in Fig. 5 und Fig. 6 ge-
zeigten gefalteten Zustand im Wesentlichen parallel
zur Langsachse des Korpers verlauft, dass das Ele-
ment 25 gleichmaRig in einer Richtung expandiert,
die im Wesentlichen senkrecht zu dieser Achse ver-
lauft. Dies verhindert ein Verdrillen und Drehen der
Vorrichtung auf dem Ballon-Katheter, wenn sie gera-
de expandiert wird.

[0046] Wie in dem ersten Ausfuhrungsbeispiel bil-
den auch in diesem Fall die Reihen an miteinander
verbundenen Verbindungselementen, die wechsel-
seitig um einen Steigungsabstand versetzt sind, wei-
terhin im Wesentlichen schraubenférmig fortschrei-
tende Muster innerhalb der Struktur. Wie die gestaf-
felten Wellungen selbst entwickeln sich diese weiter-
hin schraubenférmig umlaufenden Muster zu schrau-
benférmigen Rickgraten, die durch die Struktur hin-
durch laufen, wenn diese gerade expandiert wird, sie-
he Fig. 7. Diese zusatzlichen Rickgrate verlaufen je-
doch in einer anderen Richtung als die durch die Wel-
lungen erzeugten Ruckgrate, angedeutet durch die
geraden Linien in Fig. 7, was in einer schlieRlichen
Struktur mit einer betrachtlichen Umfangsstarke in
Kombination mit einer exzellenten Flexibilitdt im
nicht-expandierten und entfalteten Zustand resultiert.
Da die erfindungsgemale Vorrichtung eine sehr gro-
Re Gestaltungsfreiheit ermdglicht, kénnen diese As-
pekte einmal mehr Gber die gesamte Vorrichtung so
zugeschneidert werden, dass in jedem Abschnitt der
Vorrichtung die besten Gesamtcharakteristiken ge-
troffen werden.

[0047] Obwohl die Erfindung zuvor mit Bezug auf
nur wenige Ausflhrungsbeispiele beschrieben wur-
de, ist anzuerkennen, dass die Erfindung weit ver-
breiteter anwendbar ist. Viele andere Ausflihrungs-
beispiele und Abwandlungen sind fir einen Fach-
mann moglich. Als solches kann er beispielsweise
die wechselseitige Steigung von ein paar oder meh-
reren aufeinanderfolgenden Wellungen mit oder
ohne Variation der Amplitude variieren, um das
Stent-zu-Gefal-Verhaltnis und die Flexibilitat in dem
betroffenen Bereich zuzuschneidern. Zusatzliche
modulare Abschnitte, die einzeln in dem Stent er-
kennbar sind, kénnten ebenso in dem Stent imple-
mentiert werden, um eine zusatzliche spezifische
Funktionalitat hinzuzufiigen. Als solches kdnnte ein
Ubergangsabschnitt zwischen dem relativ flexiblen
Mittelabschnitt und dem steiferen mittleren und En-
dabschnitt eingefligt werden, um den strukturellen
Ubergang zwischen diesen Teilen des Stents abzu-

mildern. Die Anzahl an Verbindungselementen inner-
halb einer vollen Windung des schraubenférmigen
Musters kann ebenso erhéht werden, um zusétzliche
Gitterrlickgrate in der entfalteten Vorrichtung zu indu-
zieren, was in einer noch grofkeren Umfangsstarke
und Stutzfahigkeit der Vorrichtung resultiert.

[0048] AuRerdem konnen die Filamentbreite als
auch die Wellungenformen variiert und angepasst
werden, um neben der Flexibilitdt und dem
Stent-zu-GefalR-Verhaltnis auf spezifische geforderte
Charakteristiken abgestimmt zu sein, beispielsweise
die Verkirzung der Vorrichtung, d.h. der Grad der
Langenreduktion bei der Expansion von dem gefalte-
ten in den entfalteten Zustand der Vorrichtung, ihr Zu-
rickweichungsgrad, ihre Umfangsstarke sowie ihre
Strahlundurchlassigkeit. In jedem Fall stellt die vorlie-
gende Erfindung dem Gestalter die grofite denkbare
Freiheit zur Verfigung.

[0049] Die langlichen Elemente, die eine Reihe von
Verbindungselementen wie in dem zweiten Ausflh-
rungsbeispiel miteinander verbinden, missen eben-
so nicht mit Wellungen des Musters zusammenfallen
und kénnen in die Struktur als separate Elemente
eingefuhrt werden. Diese Elemente mussen dariber
hinaus nicht notwendigerweise eine vollstandige
S-gekrimmte Biegung und kénnen sogar Uberhaupt
keine S-gekrimmte Biegung aufweisen, und kénnen
andererseits aus mehr als nur einer solchen Biegung
bestehen. Auch diesbeziiglich hat der Gestalter die
volle Freiheit, die Vorrichtung auf seine Anforderun-
gen zuzuschneidern.

Patentanspriiche

1. Expandierbare, intraluminale Endoprothese,
mit einem rohrformigen Element (1), das ein erstes
und ein zweites Ende und eine Wandoberflache auf-
weist, die zwischen dem ersten und zweiten Ende an-
geordnet ist, wobei die Wand eine im Wesentlichen
gleichmallige Dicke und einen ersten Durchmesser
in einem ersten, nicht expandierten Zustand auf-
weist, der eine intraluminale Zufiihrung des Elements
in ein Lumen eines Korpergangs, insbesondere ein
Blutgefall, ermdglicht, wobei das Element in. der
Lage ist, bei Ausliibung einer sich vom Inneren des
rohrfdrmigen Elements her radial nach auf3en erstre-
ckenden Kraft einen zweiten Durchmesser in einem
expandierten und verformten Zustand anzunehmen,
wobei der zweite Durchmesser variabel und von der
Starke der auf das rohrformige Element ausgelbten
Kraft abhangig ist, wodurch das rohrférmige Element
expandiert und verformt werden kann, um das Lumen
des Kdrpergangs zu expandieren, wobei zumindest
ein Teil der Wand des rohrférmigen Elements eine
Struktur aus wechselseitig gestaffelten Wellungen (2)
aufweist, die aus einer im Wesentlichen vollen Rohr-
wand eines Hohlrohrs wahrend der Herstellung durch
Entfernen von Material aus der im Wesentlichen vol-
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len Rohrwand herausgearbeitet worden ist, dadurch
gekennzeichnet, dass in dem ersten nicht expan-
dierten Zustand die gestaffelten Wellungen (2) Teil ei-
ner im Wesentlichen zusammenhangenden Struktur
sind, die zumindest ein Muster zeigt, das im Wesent-
lichen schraubenférmig in Umfangsrichtung um eine
Langsachse des rohrférmigen Elementes fortschrei-
tet, und dass die im Wesentlichen zusammenhan-
gende Struktur Verbindungselemente (31, 32, 33)
aufweist, die benachbarte Wellungen verbinden, wo-
bei die Verbindungselemente ein integraler Ansatz
an den Wellungen sind, die sie verbinden.

2. Endoprothese nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Struktur ein zusammenhan-
gendes Filament aufweist, das aus einer Rohrwand
herausgearbeitet ist, dass die benachbarten Wellun-
gen in einer im Wesentlichen schraubenférmigen
Konfiguration gestaffelt sind, die entlang einer Langs-
achse des rohrférmigen Koérpers fortschreitet, um ei-
nes des zumindest einen im Wesentlichen schrau-
benférmigen Musters innerhalb der Struktur zu bil-
den, und dass eine erste schraubenférmige Windung
des Filaments um die Langsachse des rohrférmigen
Elements mit einer benachbarten zweiten solchen
Windung des Filaments mittels zumindest eines der
Verbindungselemente, das ein integraler Ansatz an
dem Filament ist, verbunden ist.

3. Endoprothese nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass benachbarte Windungen des Fi-
laments miteinander mittels einer Anzahl von Verbin-
dungselementen verbunden sind, die geringer ist als
die Anzahl an Wellungen in den Windungen.

4. Endoprothese nach Anspruch 2 oder 3, da-
durch gekennzeichnet, dass die Struktur eine Anzahl
an Windungen des Filaments aufweist, wodurch die
Verbindungselemente zu aufeinander folgenden
Windungen radial versetzt sind, um zumindest ein
weiteres im Wesentlichen schraubenférmiges Muster
des zumindest einen im Wesentlichen schraubenfor-
migen Musters innerhalb der Struktur zu bilden.

5. Endoprothese nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Verbindungselemente zu auf-
einander folgenden Windungen um einen Abstand
von etwa einer halben Wellensteigung radial versetzt
sind.

6. Endoprothese nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zumindest ein Abschnitt der
Struktur eine Anzahl an Verbindungselementen auf-
weist, die in jeder Windung des Filaments im Wesent-
lichen gleich verteilt sind, und dass Verbindungsele-
mente in aufeinander folgenden Windungen um ei-
nen Abstand von etwa einer Wellensteigung schrau-
benférmig versetzt sind.

7. Endoprothese nach Anspruch 4, 5 oder 6, da-

durch gekennzeichnet, dass das eine und das weite-
re im Wesentlichen schraubenférmige Muster in im
Wesentlichen unterschiedlichen Schraubenrichtun-
gen entlang der Langsachse verlaufen.

8. Endoprothese nach einem der Anspriche 2 bis
7, dadurch gekennzeichnet, dass die Wellungen in
dem Filament eine erste wechselseitige Steigung in
einer ersten der Windungen des Filaments und eine
zweite wechselseitige Steigung in einer zweiten der
Windungen aufweisen, wobei die erste und zweite
Steigung unterschiedlich voneinander sind.

9. Endoprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass zu-
mindest ein Teil der zumindest einen Wellung in zu-
mindest einer Windung des zumindest einen im We-
sentlichen schraubenférmigen Musters eine zuneh-
mende Amplitude aufweist, wahrend zumindest der
angrenzende Teil einer angrenzenden Wellung in ei-
ner benachbarten Windung eine entsprechend ab-
nehmende Amplitude aufweist.

10. Endoprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass ein
erstes Paar benachbarter Wellungen der Struktur
mittels eines ersten Verbindungselements verbunden
ist, dass ein zweites Paar benachbarter Wellungen
der Struktur mittels eines zweiten Verbindungsele-
ments verbunden ist, und dass zwischen dem ersten
und zweiten Paar Verbindungselemente zumindest
eine Wellung eines dazwischen liegenden Paars
Wellungen eine zunehmende Amplitude aufweist, um
zumindest einen Teil der Lange des ersten und zwei-
ten Verbindungselements zu tberbriicken.

11. Endoprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Struktur zumindest eine Reihe von Verbindungsele-
menten aufweist, die im Wesentlichen gleichmaRig
Uber zumindest einen Teil der Lange des rohrformi-
gen Korpers verteilt sind, und dass aufeinander fol-
gende Verbindungselemente innerhalb der zumin-
dest einen Reihe radial versetzt sind, um ein im We-
sentlichen schraubenférmiges Muster des zumindest
einen im Wesentlichen schraubenférmigen Musters
innerhalb der Struktur zu bilden.

12. Endoprothese nach Anspruch 11, dadurch
gekennzeichnet, dass die aufeinander folgenden
Verbindungselemente wechselseitig durch ein langli-
ches Element verbunden sind, das eine groRere Lan-
ge als der lineare Abstand zwischen den Verbin-
dungselementen in dem ersten nicht expandierten
Zustand der Struktur aufweist, um der Struktur eine
radiale Expandierbarkeit zu verleihen.

13. Endoprothese nach Anspruch 12, dadurch
gekennzeichnet, dass das langliche Element eine im
Wesentlichen S-gekrimmte Biegung aufweist.
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14. Endoprothese nach Anspruch 13, dadurch
gekennzeichnet, dass die im Wesentlichen S-ge-
krimmte Biegung im Wesentlichen parallel zur Mittel-
achse der Langsachse des rohrformigen Korpers ori-
entiert ist.

15. Endoprothese nach einem der vorherigen An-
spruche, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest
einige der Verbindungselemente einen Steg aufwei-
sen, der eine erste Seite einer ersten angrenzenden
Wellung mit einer gegenuberliegenden Seite einer
zweiten angrenzenden Wellung diagonal miteinander
verbindet, wobei der Steg vollstandig integral mit den
angrenzenden Wellungen ausgebildet ist und eine
Richtung aufweist, die von der schraubenférmigen
Richtung des ersten im Wesentlichen schraubenfor-
migen Musters innerhalb der Struktur unterschiedlich
ist.

16. Endoprothese nach Anspruch 15, dadurch
gekennzeichnet, dass die erste Seite der ersten Wel-
lung, die gegenuberliegende Seite der zweiten Wel-
lung und der Steg eine erste Filamentbreite aufwei-
sen, und dass die gegenuberliegende Seite der ers-
ten Wellung und die erste Seite der zweiten Wellung
eine zweite Filamentbreite aufweisen, wobei die ers-
te Filamentbreite grofer ist als die zweite Filament-
breite.

17. Endoprothese nach Anspruch 15 oder 16, da-
durch gekennzeichnet, dass der Steg, der gegenu-
berliegende Seiten angrenzender Wellungen verbin-
det, eine im Wesentlichen S-férmige Struktur auf-
weist.

18. Endoprothese nach einem der Anspriche 14
bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbin-
dungselemente jeweils zwei sich schneidende Stege
aufweisen, die vollkommen integral miteinander und
mit den angrenzenden Wellungen, die sie verbinden,
ausgebildet sind.

19. Endoprothese nach Anspruch 18, dadurch
gekennzeichnet, dass ein erster der sich schneiden-
den Stege sich im Wesentlichen in der Schrauben-
richtung des zumindest einen im Wesentlichen
schraubenférmigen Musters erstreckt und eine Steg-
breite aufweist, die gréRer ist als eine Stegbreite der
anderen der sich schneidenden Stege.

20. Endoprothese nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
rohrférmige Korper einen mittigen Abschnitt, zwei au-
Rere Abschnitte an gegeniiberliegenden Enden des
rohrférmigen Kdrpers und zumindest einen mittleren
Abschnitt zwischen dem mittigen Abschnitt und den
beiden Endabschnitten aufweist, wobei die verschie-
denen Abschnitte gemaR ihrer spezifischen Funktion
in der Vorrichtung ausgestaltet sind.

21. Endoprothese nach Anspruch 20, dadurch
gekennzeichnet, dass zumindest in einem der beiden
aulleren Abschnitte des rohrférmigen Koérpers die
Wellungen in der Struktur eine graduell abnehmende
Amplitude aufweisen, sei es in Kombination mit einer
sich andernden Steigung oder Filamentbreite oder
nicht, damit ein freies Ende des Abschnittes im We-
sentlichen quer zur Langsachse des Korpers, zumin-
dest in dem ersten nicht expandierten Zustand der
Struktur, verlauft.

22. Endoprothese nach Anspruch 20 oder 21, da-
durch gekennzeichnet, dass der mittige Abschnitt
des rohrféormigen Korpers eine erste Anzahl an Ver-
bindungselementen pro vollstandiger Schraubenwin-
dung des zumindest einen im Wesentlichen schrau-
benférmigen Musters innerhalb der Struktur aufweist,
dass zumindest einer der mittleren Abschnitte eine
zweite Anzahl an Verbindungselementen der Struktur
pro vollstandiger Schraubenwindung des zumindest
einen im Wesentlichen schraubenféormigen Musters
innerhalb der Struktur aufweist, und dass die erste
Anzahl an Verbindungselementen kleiner ist als die
zweite Anzahl an Verbindungselementen, wodurch
ein Unterschied in der Flexibilitdt zwischen beiden
Abschnitten des rohrférmigen Kérpers hervorgerufen
wird.

23. Endoprothese nach Anspruch 21 oder 22, da-
durch gekennzeichnet, dass der mittige Abschnitt
und einer der mittleren Abschnitte voneinander durch
einen Ubergangsabschnitt getrennt sind, um die An-
zahl an Verbindungen zwischen benachbarten Win-
dungen von der ersten Anzahl zur zweiten Anzahl an
Verbindungselementen pro vollstdndiger Schrauben-
windung des Musters sanft zu andern.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Fig.o
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Fig.6
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