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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Kombination von
Stents, von der wenigstens ein Stent eine Gitter- oder
Maschenstruktur aus einem Material mit Formge-
dachtniseigenschaften aufweist und zur Einnahme
einer ubergeordneten Struktur am Implantationsort
vorgeformt ist, jedoch wahrend der Implantation in ei-
ner volumenreduzierten Form vorliegt.

[0002] Die Erfindung betrifft weiterhin die Verwen-
dung dieser Kombination als Stent zur Behandlung
von vaskularen Erkrankungen und Fehlbildungen,
insbesondere von Stenosen und als Neurostent bei
der Behandlung von Aneurysmen sowie ein diese
Kombination enthaltendes Kit.

[0003] Es ist bekannt, Gefallverengungen (Steno-
sen) durch den Einsatz von Stents (GefalRendopro-
thesen, Gefalistitzen) zu behandeln, welche in den
stenotischen Bereich eingeschoben werden und dort
durch ihre Eigensteifigkeit das Gefalllumen offen hal-
ten. Auch ist bekannt, solche Stents zum Verschluf3
von GefalRwandaussackungen (Aneurysmen) oder
Fisteln einzusetzen.

[0004] Herkémmlicherweise werden dabei ballondi-
latierbare Stents eingesetzt. Diese werden zur Ein-
bringung in nicht-dilatiertem Zustand auf einen nicht-
expandierten Ballon aufgekrimpt, Gber ein Katheter-
system an die zu behandelnde Stelle gefiihrt und dort
durch Expansion des Ballons dilatiert und so im Ge-
fak verankert. Da zur Einfihrung ballondilatierbarer
Stents keine aufwendigen Stiitz- und Uberhiillen not-
wendig sind, kénnen diese auch in sehr feine Gefalle
eingefiihrt werden. Problematisch ist jedoch, dal} sie
aufgrund ihrer plastischen Verformbarkeit durch
Druckeinwirkung von aufen einfach zusammenge-
driickt werden kénnen. Ein weiterer Nachteil besteht
darin, dald sie zur Verankerung mittels Beaufschla-
gung mit hohem Druck zunachst tGber den Umfang
ausgedehnt werden missen, den sie letztlich einneh-
men. Diese Aufweitung Uber den notwendigen Um-
fang birgt die Gefahr einer Gefallverletzung, was die
Bildung von Thromben nach sich ziehen kann.
[0005] Ein weiterer Nachteil dieser herkdmmlichen
ballondilatierbaren Stents beruht darauf, daf} sie auf-
grund ihrer Struktur nicht einfach durch einen geleg-
ten Mikrokatheter hindurch an den Bestimmungsort
geschoben werden kénnen, sondern in einem spezi-
ell dafur ausgelegten Mikrokatheter in dessen dista-
len Bereich angeordnet werden miissen, um Uber ei-
nen sogenannten Pusher an den Implantationsort be-
fordert zu werden. Dies macht die dazu bendétigte Ka-
thetertechnik aufwendig und schwer handhabbar. Ein
weiteres Problem ist, dal® ein einmal ausgebrachter
Stent, wenn Uberhaupt, nur sehr schwer relokalisiert
oder zuriickgeholt werden kann. Ein einmal dilatierter
Stent kann, wenn er falsch plaziert wurde, in der Re-
gel nicht mehr in seiner Position verandert oder wie-
der entfernt werden.

[0006] Es ist ferner bekannt, selbstexpandierende
Stents einzusetzen, die aus Formgedachtnismateria-

lien gefertigt sind. Diese besitzen eine geflechtartige
Struktur und werden zunachst in kollabiertem Zu-
stand durch einen Katheter an den Zielort gefiihrt, wo
sie sich in Folge der Temperaturveranderung (thermi-
scher Formgedachtniseffekt) oder durch den Wegfall
des durch den Katheter ausgelibten mechanischen
Zwanges (Superelastizitat) aufweiten. Solche Stents
weisen ebenfalls den Nachteil auf, dal} die zur Ein-
fuhrung notwendigen Vorrichtungen relativ aufwen-
dig und platzintensiv sind. So ist bei den bekannten
superelastisch expandierbaren Stents stets eine
Stiitz- und Uberhiille nétig, was einen relativ groRen
Katheterumfang bedingt und die Einbringung solcher
Stents durch einen bereits gelegten Katheter eben-
falls ausschlief3t.

[0007] Fir den Einsatz in besonders kleinlumigen
intracraniellen GefalRen ist es ferner bekannt, Stents
aus Formgedachtnismaterial einzusetzen, die zu-
nachst als lang gestrecktes Filament vorliegen und
erst bei Austritt durch den Katheter durch die Tempe-
raturveranderung oder den Wegfall des zuvor aus
dem Katheter ausgetibten Zwangs die rohrenformige
Struktur eines Stents annehmen.

[0008] Ausder DE 197 03 482 A1 ist es bekannt, zur
Behandlung von Aneurysmen und dergleichen einen
Stent aus zwei lang gestreckten Filamenten einzu-
setzen, welche durch den mechanischen Zwang des
Stranges spannungsinduziert in der lang gestreckten
Form gehalten werden und nach Wegfall dieses
Zwanges, bei Herausschieben aus dem Katheter, die
eigentliche Stent-Form einnehmen. Hierdurch wurde
erstmals der Einsatz von Stents mit Formgedachtnis-
eigenschaften auch in sehr kleinlumigen Gefaflen in
Folge der intracraniellen und zerebralen Gefal3aste
moglich.

[0009] Diese Stents, die fiir gewisse Einsatzzwecke
gut geeignet sind, weisen aber eine Reihe von Nach-
teilen auf, darunter ihre relativ schwere Verschieb-
barkeit im und die fehlende Rickfihrmdglichkeit in
den Katheter, letzteres bei Fehlplazierung. Auch ist
der Stent, aufgrund seiner sehr filigranen Struktur,
wenig geeignet, Aussackungen und Fisteln in den
Gefallen so abzudecken, dal® darin plazierte Okklu-
sionsmittel zurtickgehalten werden.

[0010] Ein besonders Problem beim Setzen von
Stents ergibt sich haufig bei der Verwendung im in-
tracraniellen Bereich in kleinlumigen Gefallen mit
zahlreichen Windungen. In diesem Fall missen sehr
flexible Stents gesetzt werden, die geeignet sind,
durch einen vielfach gewundenen Mikrokatheter an
den Einsatzort vorgeschoben zu werden. Die Flexibi-
litdt eines Stents ist aber u. a. abhangig von der Git-
ter- oder Maschenweite. Je weiter die Maschen sind,
desto flexibler ist der Stent und desto einfacher ist
seine Plazierung unter den genannten einschranken-
den Bedingungen.

[0011] Die Plazierungsproblematik verscharft sich
dann, wenn es darauf ankommt, bei der Behandlung
von Fisteln oder Aneurysmen ein Gefall "zu schie-
nen", d. h. der Stent dazu dient, eine Aussackung
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oder Abzweigung so abzudecken, daf} sie mit einem
Okklusionsmittel, etwa einer Okklusionsspirale, ge-
fullt werden kann. Zweck des Stents ist in diesem Fall
die Ruckhaltung des Okklusionsmittels, d. h. die Ver-
hinderung des Austritts des Okklusionsmittels in die
Blutbahn. Gleichzeitig kommt es gegebenenfalls
aber auch darauf an, Gefaflabzweigungen frei und
durchgangig zu halten. Dies setzt eine ausgespro-
chen hohe Flexibilitdt des Stents voraus, Moglichkei-
ten, diesen Punkt genau zu setzen, auch in Bezug
auf die Anordnung der Maschen, und gegebenenfalls
fehlplazierte Stents zuriickzuholen.

[0012] Angesichts der mit dem Stand der Technik
verbundenen Nachteile besteht die Aufgabe der Er-
findung in der Bereitstellung von Implantaten, welche
auch in stark gewundene kleinlumige intracranielle
Gefale durch herkdmmliche Mikrokatheter hindurch
eingebracht werden kénnen, gut positionierbar und
repositionierbar sind, bei Bedarf in den Mikrokatheter
zurlckgefiihrt werden kénnen, und geeignet sind,
Gefallaussackungen und Fisteln so zu Uberbriicken,
dafR diese mit Okklusionsmitteln gefillt werden kon-
nen. Zudem ware es winschenswert, Uber Implanta-
te zu verfigen, die sich dem GefaRkaliber relativ frei
anpassen kdnnen, d. h. nicht auf ein besonderes Ge-
falkaliber hin gefertigt sind.

[0013] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf durch
eine Stentkombination der eingangs genannten Art
geldst, bei der beide Stents zur Implantation am glei-
chen Ort bestimmt sind, wobei der zweite Stent inner-
halb des ersten angeordnet ist dergestalt, dafl3 sich
durch die Uberlagerung der Gitter- oder Maschen-
struktur eine erhéhte Mantelflachendichte ergibt.
[0014] Die Erfindung sieht vor, dafl zur Erhéhung
der Manteldichte zwei einander Uberlagernde Stents
eingesetzt werden. Die Erh6hung der Manteldichte
ergibt sich daraus, dal sich die Maschen der beiden
Stents bei richtiger Plazierung so Uberlagern, dafl
sich ein dichteres Maschennetz ergibt.

[0015] Im folgenden werden die Bezeichnungen
Gitter oder Masche weitgehend Synonym verwand,
auch wenn sich Gitterstrukturen im wesentlichen auf
geschnittene Stents beziehen, wahrend der Begriff
Maschenstruktur auf aus Filamenten durch Ver-
schweilten oder Verflechten geformte Stents bezo-
gen ist.

[0016] Erfindungsgemal kénnen die hier im einzel-
nen beschriebenen Stents jeweils in Kombination
miteinander oder auch in Kombination mit einem auf
herkdmmliche Weise gefertigten und plazierten Stent
verwandt werden. Bevorzugt ist allerdings die Ver-
wendung einer Kombination von zwei Stents, die bei-
de Uber die hier im Zusammenhang mit der Erfindung
beschriebenen Merkmale verfligen.

[0017] Vorzugsweise weist wenigstens ein Stent
eine Maschenstruktur aus miteinanderverbundenen
Filamenten auf.

[0018] Vorzugsweise weist wenigstens ein Stent der
erfindungsgemaflien Kombination eine langs offene
schlauchartige Geflechtstruktur auf. In seiner volu-

menreduzierten Form hat dann dieser Stent bei-
spielsweise eine eingerollte Struktur, aufgerollt nach
Art einer Spiralfeder.

[0019] Anders ausgedriickt besteht ein solcher
Stent aus einem flachigen Gegenstand, der aufgrund
der ihm aufgepragten Ubergeordneten Struktur die
Form eines aufgeschlitzten Rohres oder Schlauches
mit einer Maschenstruktur einnimmt, wobei sich die
freien Schenkel Uberlappen kénnen. In seiner volu-
menreduzierten Form in einem Ublichen Mikrokathe-
ter liegt er weiter eingerollt und/oder gestreckt vor, d.
h. der Durchmesser des Stents in seiner volumenre-
duzierten Form ist gegenuber dem der Gibergeordne-
ten Struktur deutlich verringert. Nach Freisetzung
des Implantates trachtet dieses, die ihm aufgepragte
Struktur einzunehmen und weitet sich aus, soweit es
das den Stent umgebende Gefalk zulaft. Diese Auf-
weitung nach Art einer sich aufweitenden Spiralfeder
fuhrt zu einer automatischen Anpassung des Stents
an das GefaRkaliber bzw. -lumen dergestalt, dal es
in Gefallen unterschiedlichen Kalibers eingesetzt
werden kann.

[0020] Die Verwendung zweier derartiger Stents in
einer erfindungsgemalen Kombination fuhrt dazu,
dald der dulere, zuerst eingeflihrte Stent eine Min-
destabdeckung der GefaRwand mit sich bringt, die
sich aus der durch die aulReren Bedingungen vorge-
gebenen Flexibilitat des Stents und der danach maxi-
mal mdglichen Maschenweite ergibt. Durch den Spi-
ralfedereffekt lehnt sich dieser erste duflere Stent
eng an die GefalBwand an und bildet deren Konturen
nach. Der danach gesetzte zweite innere Stent
springt innerhalb des ersten Stents zu seiner maxi-
malen Weite auf und schmiegt sich an die Innenseite
des aulleren Stents an. Seine Stege bzw. Filamente,
die so plaziert werden, dal sie sich nicht mit den Ste-
gen bzw. Filamenten des aufleren Stents Uberde-
cken, ergeben eine zusatzliche "Vergitterung" der
GefalRwand. Innerer und dullerer Stent gemeinsam
bedingen die Mantelflachedichte der Kombination.
[0021] Vorzugsweise hat wenigstens einer der bei-
den Stents eine Maschenstruktur aus untereinander
verbundenen Stegen oder Filamenten. Stege treten
auf, wenn das Implantat geschnittene Strukturen auf-
weist, beispielsweise aus einer Folie oder einem
Rohr gefertigt ist, wie sie beispielsweise bei Coro-
narstents haufig verwandt werden, eine Maschen-
struktur aus Drahten bzw. Filamenten dann, wenn die
Implantate als Matten mit gewirkter oder geflochtener
Struktur oder aus miteinander verschweif3ten Einzel-
filamenten vorliegen.

[0022] Besonders vorteilhaft fur die Erfindung ist,
wenn das Implantat eine Flachenstruktur ist, die zu
einem langs offenen schlauchartigen Gebilde ge-
formt ist, das sich an die Wandung des damit zu be-
aufschlagenden Gefalles eng anlegen kann.

[0023] Die einseitig zu einer sich verjingenden
Struktur in einen Verbindungspunkt zusammenlau-
fenden Stege oder Filamente gemaR einer weiteren
bevorzugten Ausfiihrungsform erlauben es, ein noch
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mit einem Fuhrungsdraht verbundene Implantat im
Falle einer Fehlplazierung oder unzureichenden An-
passung an den Implantationsort problemlos in den
Katheter zuriickzuziehen, um es gegen ein anderes
Implantat auszutauschen oder es nach Repositionie-
rung des Katheters erneut zu implantieren. Durch die
sich verjiingende Struktur rollt sich das Implantat bei
Eintritt in den Mikrokatheter enger zusammen und
nimmt erneut seine volumenreduzierte Form an, wo-
bei die Zugkraft des Fihrungsdrahtes und die vom
Katheterrand ausgelibten Krafte zusammenwirken.
[0024] Im Katheter selbst liegt das Implantat in sei-
ner volumenreduzierten Form, etwa wie aufgerollter
oder langgezogener, gestreckter Maschendraht vor.
Unter der Einwirkung des Fuhrungsdrahtes kommt
bei Anwendung von Schubkraften eine axiale Kom-
pression hinzu, bei Entspannung und Einnahme der
Ubergeordneten Struktur gegebenenfalls eine be-
herrschbare Langenkontraktion. Die bei dilatierbaren
Stents beobachtete unkontrollierte Langenkontrakti-
on tritt bei den erfidungsgemafen Stents nur unwe-
sentlich auf.

[0025] Ein Verbindungspunkt des medizinischen
Stents, am Ende der verjiingten Struktur ist gleichzei-
tig der Anknupfungspunkt an den Fihrungsdraht,
entweder direkt oder Uber ein Verbindungselement.
Im Falle einer geschnittenen oder Streckmetallfolie
handelt es sich dabei um den Punkt, in dem die Stege
des Implantates oder Stents zusammenlaufen. Bei
einer Maschenstruktur aus einzelnen Filamenten lau-
fen dort wenigstens zwei Filamente zusammen und
sind durch Verschweifen oder Verkrimpen miteinan-
der verbunden.

[0026] In der Regel ist der Verbindungspunkt gleich-
zeitig das Verbindungselement bzw. ein Teil dessel-
ben, welches nach der Ablésung des Stents vom
Flhrungsdraht zumindest teilweise am Implantat ver-
bleibt. Es kann zweckmallig sein, diesen Verbin-
dungspunkt in einer Platinspirale anzuordnen oder
Uber eine Platinspirale mit einem Verbindungsele-
ment zu verbinden, welche gleichzeitig bei der Posi-
tionierung als rontgendichter Marker dienen kann.
Besonders bevorzugt sind elektrolytisch korrodierba-
re Verbindungselemente, wie sie beispielsweise in
der DE 100 10 840 A1 beschrieben sind. Derartige
Verbindungselemente ermdéglichen es, das Implantat
nach seiner korrekten Positionierung durch kurzfristi-
ge Stromeinwirkung von beispielsweise 10 bis 150 s
vom Fihrungsdraht abzulésen.

[0027] Es ist weiterhin mdglich, an den zum Einsatz
kommenden medizinischen Stents zwei Verbin-
dungspunkte vorzusehen und den Stent Uber zwei
Ablosestellen mit dem Fihrungsdraht zu verbinden.
Diese MalRnahme erlaubt eine bessere und gleich-
mafigere Fihrung des Stents durch den Fihrungs-
draht im Mikrokatheter und im GefalR. Die Kraftlber-
tragung ist gleichmaRiger, eine Deformation daher
weniger wahrscheinlich.

[0028] Es ist ferner moglich die erfindungsgemale
Kombination von Stents nur temporar zu verwenden.

Dies ist beispielsweise dann angesagt, wenn die Ok-
klusion eines Aneurysmas mit einer Methode erfolgt,
die zu einem schnellen vélligen Verschluf} fihrt, so
dafl die Rickhaltewirkung der Stentkombination
nicht lIanger erforderlich wird. In diesem Fall ertbrigt
sich die Abldsung der Stents vom Fihrungsdraht;
vielmehr werden ein oder beide Stents nach Ver-
schlu® des Aneurysmas vorsichtig in den Mikroka-
theter zurlickgezogen und wieder entfernt.

[0029] Wie bereits dargestellt, besteht das medizini-
sche Implantat vorzugsweise aus einem flachigen
Gebilde, das sich aufgrund der ihm vorgegebenen
Ubergeordneten Struktur zu einem Schlauch zusam-
menrollt. Vorzugsweise kommt es dabei zu einer we-
nigstens geringen Uberdeckung der freien Schenkel
des Implantates.

[0030] Das Implantat selbst kann aus einer Folie be-
stehen, die, beispielsweise durch Lasertechnik, mit
den entsprechenden Stegmustern versehen ist. Die
Stegbreite betragt beispielsweise 0,05 bis 0,2 mm.
Die Fertigungstechnik ist die gleiche, wie sie bei roh-
renformigen Coronarstents angewandt wird. Alterna-
tiv dazu kénnen auch Streckmetallfolien eingesetzt
werden, wobei die Stegbreiten sich in der gleichen
Grolenordnung bewegen. Hierbei ist es bevorzugt,
die Folie anschlieRend zu glatten, so daf sich alle
Stege in einer Ebene befinden. Die Foliendicke liegt
in der Regel im Bereich von 0,02 bis 0,2 mm. Die gro-
Reren Folienstarken erlauben auch den Einsatz in
anderen Bereichen, beispielsweise als Coronars-
tents oder in anderen Korperbereichen, etwa im Gal-
lengang oder im Harnleiter.

[0031] Die Maschenweite, je nach AuRendurchmes-
ser, liegt in der Regel im Bereich von 0,5 bis 6 mm
und kann innerhalb eines Implantates variieren. Glei-
ches gilt auch fiir die Stegbreite. So ist es im allge-
meinen bevorzugt, im Bereich der Verjliingung gréRRe-
re Maschenweiten und -langen und/oder gréRere
Stegbreiten oder starkere Filamente zu verwenden.
Im Bereich der sich verjingenden Struktur ist im all-
gemeinen keine besonders grof’e Stitzwirkung und
Abdeckung der Gefallwand erforderlich, andererseits
eine erhdhte Zug- und Schubfestigkeit.

[0032] Bei der Verwendung von auf Filamenten auf-
bauenden Maschenstrukturen kdnnen gewirkte oder
gestrickte Strukturen verwendet werden wie auch
durch Verschweif3ung verbundene Filamente. Die Fi-
lamentstarken liegen im allgemeinen im Bereich von
0,01 bis 0,1 mm und vorzugsweise bei 0,02 bis 0,076
mm. Fur die Maschenweiten gilt das bereits oben ge-
sagte.

[0033] Soweit die Maschenstruktur aus miteinander
verschweildten einzelnen Filamenten besteht, wird
vorzugsweise eine Laserschweiftechnik angewandt.
[0034] Bei einem Maschengeflecht einzelner Fila-
mente werden an und fur sich bekannte Flecht-, Wirk-
oder Stricktechniken angewandt, wie sie beispiels-
weise aus der Maschendrahtfertigung oder der Textil-
technik bekannt sind.

[0035] Soweit die erfindungsgemal® zum Einsatz
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kommenden Stents bzw. Implantate aus einzelnen
Filamenten oder Drahten bestehen, ist es besonders
bevorzugt, diese aus Zweikomponenten zu fertigen,
namlich einem Kern aus einem réntgendichten Mate-
rial und einem Mantel aus einem Material mit Form-
gedachtniseigenschaften. Der réntgendichte Kern
kann beispielsweise aus Gold, Silber, Platin oder an-
deren Metallen der Platingruppe, wie Iridium oder
Palladium, Tantal oder Legierungen dieser Metalle
bestehen. Besonders bevorzugt sind Platin und Pla-
tin-Iridium-Legierungen. Fur den Mantel des Drahts
kommen insbesondere Nickel-Titan-Legierungen
zum Einsatz, wie sie herkdbmmlicherweise fir Form-
gedachtnislegierungen eingesetzt werden.

[0036] Die Stents kdnnen auf an und fir sich be-
kannte Art und Weise beschichtet sein, beispielswei-
se mit (biologisch abbaubaren) Kunststoffen oder
Metall, etwa mit Gold.

[0037] Ein besonderer Vorteil solcher Art gefertigter
medizinischer Stents ist deren besonders gute Ront-
gensichtbarkeit bei denen nicht nur Markerelemente
sichtbar werden, sondern die gesamte Maschen-
struktur. Damit ist eine aulRerordentlich prazise Pla-
zierung moglich, die den Besonderheiten des Implan-
tationsortes gerecht wird. Fur die erfindungsgemaRe
Kombination ist von Bedeutung, daf3 der zweite, inne-
re Stent der zu bildenden Kombination Punkt genau
gesetzt werden kann, daf3 sich bei der Mantelflachen-
dichte die einzelnen Stege bzw. Filamente nicht tber-
lagern, sondern zu einem engeren Maschengeflecht
der Kombination erganzen.

[0038] Ein weiterer besonderer Vorteil der erfin-
dungsgemalen medizinischen Implantate gegenu-
ber herkdmmlichen aufweitbaren Stents besteht da-
rin, daf3 bei der Anpassung an das zu beaufschlagen-
de Gefall keine Langenkontraktion mehr stattfindet.
Die langs offene Struktur mit der vorgegebenen
sWicklung" hat keinerlei Einflu® auf die Langenaus-
dehnung des Stents. Die Folienstrukturen selbst ha-
ben sich auch bei der Positionierung unter Schub-
und Zugwirkung als ausgesprochen dimensionsstabil
erwiesen. Entsprechendes gilt fur die Wirkstruktur
und die Maschenstruktur aus verschweildten einzel-
nen Filamenten.

[0039] Soweit den Implantaten die Gbergeordnete
Struktur nicht aufgrund der Wirk-, Strick- oder Flecht-
technik aufgegeben werden kann, ist, wie schon er-
wahnt, der Einsatz von Materialien sinnvoll, die tUber
Formgedachtniseigenschaften verfligen. Solche Le-
gierungen sind beispielsweise Titan und Nickel ent-
haltende Legierungen, die unter der Bezeichnung Ni-
tinol bekannt geworden sind, Eisenbasis- oder Kup-
ferbasislegierungen. Formgedachtniseigenschaften
kdnnen auf einer spannungsinduzierten martensiti-
schen Transformation beruhen wie auch auf einer
temperaturinduzierten martensitischen Transformati-
on oder Kombinationen der beiden.

[0040] Als Materialien fir die Filamente kommen
des weiteren auch Platin, Platinlegierungen, Gold
und nichtrostender Stahl in Frage. Im allgemeinen

kénnen alle Dauerimplantatwerkstoffe der Medizin-
technik eingesetzt werden, die Uber die bendtigten
Eigenschaften verflgen.

[0041] Die erfindungsgemaf zum Einsatz kommen-
den Stents kénnen insbesondere auch herkdmmliche
rontgendichte Marker aufweisen, die die Uberwa-
chung der Positionierung und Implantation erlauben.
Als solche Marker kénnen proximal, insbesondere
am Verbindungspunkt der Stege bzw. Filamente an-
geordnete Spiralen dienen. Vorzugsweise befinden
sich solche rontgendichte Marker auch am distalen
Ende des Implantates, insbesondere in Form von in
die Maschenstruktur eingearbeiteten oder an die Ma-
schenstruktur angehangten Platin- oder Platin/Iridi-
umelementen.

[0042] Sinnvoll ist ferner die Kombination der vor-
stehend beschriebenen Stents bzw. Implantate mit
einem Fuhrungsdraht, der das jeweilige Implantat an
seinem distalen Ende l6sbar angeordnet aufweist.
Die Loésbarkeit wird insbesondere durch ein durch
Stromeinwirkung korrodierbares Element herbeige-
fuhrt, wie es aus dem Stand der Technik bekannt ist.
Bei dem Fiihrungsdraht handelt es sich um einen an-
sonsten Ublichen Flhrungsdraht, der aus medizini-
schem Stahl, aber auch aus Nitinol gefertigt sein
kann und der geeignet ist, sowohl das Implantat
durch einen Mikrokatheter hindurch zum Einsatzort
zu schieben und auch im Falle der Fehlpositionierung
in den Katheter hinein zuriickzuziehen. Naturgemaf
kann die Korrosionsstelle auch im Bereich des Flh-
rungsdrahtes selbst liegen oder auf einer an und fir
sich bekannten mechanischen oder thermischen Ab-
I6setechnik beruhen.

[0043] Die in der erfindungsgemaflien Kombination
zu verwendenden Stents weisen, wie schon erwahnt,
vorzugsweise gleiche Merkmale und Bauart auf. Sie
kdénnen sich aber hinsichtlich der Maschenweite und
hinsichtlich der Lange unterscheiden, um ortlichen
Gegebenheiten gerecht zu werden oder eine optima-
le Uberdeckung zu gewahrleisten. Bei Verwendung
unterschiedlicher Maschenweiten ist beispielsweise
die Optimierung der Mantelflachendichte einfacher
als bei Verwendung von Stents gleicher Maschen-
weite, da Uberdeckungen bei den Stegen oder Fila-
menten der einzelnen Stents weniger wahrscheinlich
auftreten. Es muf entsprechend weniger Sorgfalt auf
die Plazierung gelegt werden.

[0044] Werden erfindungsgemall herkémmliche
Stents mit Stents der hier bevorzugten langs offenen
Struktur verwandt, ist es zweckmaRig, die herkdmm-
lichen Stents aulRen zu verwenden und die hier im
einzelnen beschriebenen bevorzugten Stents als in-
neren Stent, da sie einfacher zu handhaben und pra-
ziser zu plazieren sind. In jedem Fall erlaubt es die
Erfindung, fur die genannten Zwecke sehr flexible
Stents mit groRer Maschenweite zu verwenden, die
fur sich alleine nicht geeignet waren, den gewtuinsch-
ten Zweck zu erfillen, da sich durch die Kombination
eine Reduzierung der Maschenweite bzw. Erhéhung
der Mantelflachendichte im gewunschten Ausmaf}

5/14



DE 103 01 600 A1 2004.07.29

ergibt. Gleichzeitig erlaubt die Flexibilitat der hier im
einzelnen beschriebenen Stents eine optimale An-
passung an die Besonderheiten einer Gefal3situation
bzw. an die in Kontur des duf3eren, zuerst gesetzten
Stents.

[0045] SchlieBlich betrifft die Erfindung auch ein Kit
zur Verwendung bei der Behandlung insbesondere
von Aneurysmen oder anderer vaskularer Fehlbil-
dungen, das Uber zwei Stents verfiigt, von denen we-
nigstens einer, vorzugsweise aber beide den hier ge-
schilderten Kriterien gerecht werden. Vorzugsweise
sind diese Stents bereits mit einem fir die Plazierung
geeigneten Ublichen Fihrungsdraht verbunden, wo-
bei diese Verbindung eines elektrolytisch korrodier-
baren Abléseelements haben kann, das beispiels-
weise Uber zwei Platinspiralen mit dem Fuhrungs-
draht und dem Stent verbunden ist. Es ist ebenfalls
moglich, den Fuhrungsdraht in seinem distalen Be-
reich mit einer elektrolytisch korrodierbaren Stelle zu
versehen, so dall die Fuhrungsdrahtspitze mit dem
Stent/Implantat durch Anlegen von Strom abgeldst
werden kann.

[0046] Die Erfindung wird durch die nachfolgend be-
schriebenen Abbildungen naher beschrieben. Es zei-
gen:

[0047] Fig. 1 Ein erfindungsgemafes Implantat mit
einer Wabenstruktur;

[0048] Fig. 2 einen erfindungsgemalen Stent samt
Flhrungsdraht und Katheter;

[0049] Fig. 3 schematisch ein erfindungsgemales
Implantat in seiner Ubergeordneten und in seiner vo-
lumenreduzierten Form;

[0050] Fig. 4 schematisch zwei Ablésestellen, Gber
die das erfidungsgemafe Implantat I6sbar mit einem
Fihrungsdraht verbunden werden kann.

[0051] Fig.5 schematische Darstellung der erfi-
dungsgemalien Kombination.

[0052] Fig. 6 eine Fotographie einer erfindungsge-
maRen Stentkombination.

[0053] Das Implantat gemaR Fig. 1 besteht aus ei-
ner Maschen- oder Wabenstruktur, die im vorliegen-
den Fall aus einer Mehrzahl von Filamenten besteht,
die mit Hilfe von Laserschweildtechnik miteinander
verbunden wurden. Das Implantat gliedert sich in ei-
nen eigentlichen funktionellen Teil A und die sich ver-
jungende proximate Struktur B, die sich u. a. durch
eine unterschiedliche MaschengréRe unterscheiden.
Zur Wahrnehmung ihrer Rickhaltefunktion sind im
funktionellen Teil A die Maschen 3 relativ eng, so dal}
sie geeignet sind, in einem Aneurysma angeordnete
Okklusionsspiralen zurlickzuhalten. Im sich verjin-
genden proximalen Teil B des Implantats herrscht
eine weite Maschenstruktur 4 vor, die auf eine mini-
male Okklusionswirkung hin optimiert wurde. Im Be-
reich der sich verjingenden Struktur 2 weisen die Fi-
lamente vorzugsweise eine grofdere Starke auf, um
die im Verbindungspunkt 5 ansetzenden Schub- und
Zugkrafte des Flhrungsdrahts beim Setzen des Imp-
lantats auf den funktionellen Teil A besser tUbertragen
zu kénnen. Filamentstarken im funktionellen Teil A

liegen im allgemeinen in einer GréRenordnung von
0,02 bis 0,076 mm im Teil B bei 0,076 mm und daru-
ber.

[0054] Der proximale Teil B bildet im Verbindungs-
punkt 5 vorzugsweise einen Winkel von 45° bis 120°
aus, insbesondere etwa 90°. Die Filamentstarke
(bzw. Stegbreite) wie auch die Maschengréfie und
-form kann in weiten Bereichen variieren, je nach An-
forderung an Stabilitat, Flexibilitdt und dergleichen.
Es versteht sich, dal} sich auch der proximale Teil an
die GefaBwandung anlehnt und den BlutfluR im Ge-
fak nicht behindert.

[0055] Am distalen Ende laufen die Filamente 2 zu
einer Reihe von ,Schwanzen" 6 aus, die geeignet
sind, Platinmarker zu tragen, die die Positionierung
des Implantats erleichtern. Alternativ kénnen die ein-
zelnen Drahte einen Kern aus einer Platin-Iridium-Le-
gierung enthalten, die rontgendicht ist, und einen Ni-
tinolmantel mit Formgedachtniseigenschaften. Der-
artige Drahte sind beispielsweise von der Firma Fu-
rukawa Techno Material Co., Ltd., 5-1-8, Higashi-Ya-
wata, Hiratsuka-City, Kanagawa Pref. 254-0016, Ja-
pan, erhaltlich.

[0056] In seiner Ubergeordneten Struktur ist das Im-
plantat 1 so aufgerollt, daR die Rander 7 und 8 einan-
der zumindest nahe sind, vorzugsweise sogar im
Randbereich Uberlappen. In der volumenreduzierten
Form ist das Implantat 2 nach Form einer Maschen-
drahtrolle soweit aufgerollt, da® die gebildete Rolle
problemlos in einen Mikrokatheter eingeschoben und
darin bewegt werden kann. Nach Freisetzung aus
dem Mikrokatheter springt die aufgerollte Struktur auf
und trachtet die ihm aufgepragte Ubergeordnete
Struktur einzunehmen und legt sich dabei an die In-
nenwand des zu beaufschlagenden Gefaltes eng an,
wobei eine dort vorhandene Fistel, GefaRabzwei-
gung oder ein Aneurysma oberflachlich abgedeckt
werden. Der Grad des ,Aufrollens" wird dabei vom
GefalRvolumen bestimmt; in engeren Gefallen
kommt es zu einer starkeren Uberdeckung der Ran-
der 7 und 8 des Implantats 1, in weiten Gefallen zu
einer geringen Uberdeckung oder sogar Unterde-
ckung, wobei darauf geachtet werden muf3, dafl3 das
Implantat noch eine Restspannung aufweist.

[0057] Fig.2 zeigt eine Kombination eines Fuh-
rungsdrahts 21 mit daran festgelegtem Implantat 1,
dafl} aus einzelnen miteinander verschweif3ten Fila-
menten 2 besteht. Deutlich zu erkennen sind die dis-
talen Enden 6 und der Verbindungspunkt 5, an dem
die Filamente des Implantats in der sich verjingen-
den Struktur zusammenlaufen und der gleichzeitig
die Verbindung zum Fihrungsdraht 21 herstellt. Der
Fihrungsdraht 21 wird in einen Mikrokatheter 22 ge-
fuhrt, bei dem es sich um ein herkémmliches Fabrikat
handelt.

[0058] Durch Verschieben des Fihrungsdrahts 21
im Katheter 22 wird das Implantat 1 herausgescho-
ben bzw. hineingezogen. Beim Hinausschieben aus
dem Mikrokatheter trachtet die Maschenstruktur da-
nach, die ihr aufgegebene Ubergeordnete Struktur
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einzunehmen, beim Hineinziehen rollt, bzw. faltet
sich die Maschenstruktur entsprechend des raumli-
chen Gegebenheiten im Mikrokatheter wieder zu-
sammen.

[0059] Aufgrund der Steifigkeit der Maschenstruktur
kann das Implantat ber den Fihrungsdraht 21 nahe-
zu beliebig hin und her bewegt werden, bis es seine
optimale Anordnung im GefaRsystem gefunden hat.

[0060] Wie schon dargelegt, kbnnen herkémmliche
Mikrokatheter eingesetzt werden. Der Vorteil des er-
findungsgemaRen Implantats und der erfindungsge-
mafen Kombination aus Implantat und Fihrungs-
draht besteht allerdings darin, da nach Setzen des
Mikrokatheters mit einem Ublichen Fihrungs-
draht/Markersystem die erfindungsgeméafie Kombi-
nation aus FUhrungsdraht 21 und Implantat 1 in den
Mikrokatheter eingeschoben, durch diesen hindurch
an den Einsatzort verbracht und dort ausgebracht
werden kann. Alternativ ist es mdglich, Fihrungs-
draht 21 und Implantat 1 in einem zweiten Mikroka-
theter kleineren Kalibers unterzubringen und mit die-
sem zweiten Mikrokatheter innerhalb des ersten ge-
setzten Mikrokatheters an den Einsatzort zu ver-
schieben. In jedem Fall ergibt sich die einfache Fih-
rung des Implantats in beide Richtungen.

[0061] Fig. 3 zeigt schematisch ein erfindungsge-
males Implantat in seiner ibergeordneten und in sei-
ner volumenreduzierten Form. In seiner expandierten
Struktur gemaR Fig. 3a bildet das Implantat 1 eine
ringférmige Struktur mit leichter Uberlappung der
Rander 7 und 8. Die Abbildung zeigt das Implantat 1
von seinem proximalen Ende her in der Draufsicht,
mit dem Verbindungspunkt 5 in etwa gegenuberlie-
gend zu den Randern 7 und 8. Am Verbindungspunkt
5 schlief3t sich in der erfindungsgemafRen Kombinati-
on der FUhrungsdraht 21 an.

[0062] Fig. 3b zeigt das gleiche Implantat in seiner
volumenreduzierten Form, wie es beispielsweise ein-
gerollt in einem Mikrokatheter angeordnet ist. Im dar-
gestellten Fall ergeben sich insgesamt zwei Wicklun-
gen des eingerollten Implantats 1 mit dem Verbin-
dungspunkt 5 an der proximalen Seite und den bei-
den Seitenrdndern 7 und 8 als Anfangs- und End-
punkte der Rolle bzw. Spirale. Die Struktur wird durch
den Mikrokatheter 22 in der volumenreduzierten
Form gehalten; bei Herausschieben des Implantats 1
aus dem Mikrokatheter 22 springt dieses auf zur ex-
pandierten Form von Fig. 3a, vergleichbar einer Spi-
ralfeder.

[0063] Fig. 4 zeigt schematisch zwei Varianten ei-
ner Ablésestelle 4a und 4b, Uber die das erfindungs-
gemale Implantat I6sbar mit einem Flihrungsdraht
verbunden ist. In beiden Fallen besteht die Ablose-
stelle 23 aus einem hantelférmigen Element, daf}
sich unter dem Einflu von Strom bei Kontakt mit ei-
nem Elektrolyten auflést. Das hantelférmige Element
23 gemal Fig. 4a weist an seinem proximalen (fuh-
rungsdrahtseitigen) Ende eine Spiralstruktur 25 auf,
die mit einer Verstarkungsspirale 26 des Fihrungs-
drahts zusammenwirkt. Am distalen Ende befindet

sich ein kugelférmiges Element 27, daf} Gber Laser-
schweifdtechnik mit einer Platinspirale 28 verbunden
ist, die ihrerseits mit dem Verbindungspunkt 5 am
proximalen Ende des Implantats verbunden ist. Die
Platinspirale 28 dient zugleich als proximaler ront-
gendichter Marker des Implantats 1.

[0064] Zur Verstarkung der Verbindung zwischen
dem kugelférmigen Element 27 und dem Verbin-
dungspunkt 5 kann ein Verstarkungsdraht 29 sinnvoll
sein. Alternativ kann aber auch die Platinspirale 28
konstruktiv so ausgelegt sein, dal® sie den auf sie
ausgelbten Zug- und Schubkraften Stand halt.
[0065] Fur das Abloseelement 23 kommt insbeson-
dere Stahl in Frage, der unter dem Einflu von Strom
in einem Elektrolyten konosionsanfallig ist. Zur Be-
schleunigung der Korrosion und Verminderung der
Ablosezeit ist eine strukturelle oder chemische
Schwéachung der Hantel sinnvoll, beispielsweise
durch Anschleifen oder eine thermische Behandlung.
[0066] Im allgemeinen hat der fur den Elektrolyten
zugangliche Bereich der Hantel 23 eine Lange von
0,1 bis 0,5 mm, insbesondere 0,3 mm.

[0067] Die Spiralstruktur 25 ist Gber SchweiRpunkte
sowohl mit dem hantelférmige Element 23 als auch
mit der Verstarkungsspirale 26 des Fuhrungsdrahts
21 verbunden. Der Fihrungsdraht 21 selbst ist im Mi-
krokatheter 22 verschiebbar gelagert.

[0068] Fig. 4b zeigt eine zweite Ausfiihrungsform,
die sich von der der Fig. 4a dadurch unterscheidet,
dal} das handelférmige Element 23 an beiden Enden
ein kugelférmiges Element 27 aufweist, welche ihrer-
seits distal mit dem Verbindungspunkt 5 des Implan-
tats und proximal mit dem Fihrungsdraht 21 Uber
Spiralen 28 bzw. 26 verbunden sind.

[0069] Es versteht sich, dal andere Abléseprinzipi-
en verwand werden kénnen, etwa solche, die auf me-
chanischen Prinzipien beruhen oder auf dem Ab-
schmelzen von Kunststoffverbindungen basieren.
[0070] Fig. 5 zeigt schematisch die erfindungsge-
maRe Kombination nach der Einbringung in ein Ge-
fal G zum Verschluf} einer Fehlbildung M in Form ei-
nes Aneurysmas. Die Darstellung ist der Ubersicht-
lichkeit halber rein schematisch, wobei bei den Stents
auf die Darstellung der sich verjingenden Struktur
am proximalen Ende wie auf die der Einzelheiten der
Maschenstruktur verzichtet wurde. In der Darstellung
ist der auRere Stent 1 mit von rechts oben nach links
unten verlaufenden Stegen 2 dargestellt, der in den
aulleren Stent 1 eingeschobene und expandierte in-
nere Stent 1' mit von links oben nach rechts unten
verlaufenden Stegen 2'. Beide Stents verfligen tber
die langs offene schlauchartige Struktur mit Langs-
randern 9 (dulerer Stent) und 9' (innerer Stent). Im
Bereich der Uberlappung der beiden Stents — der in-
nere Stent ist aus Griinden der Ubersichtlichkeit l&n-
ger dargestellt als der duf3ere Stent — erganzen sich
die Stege 2 und 2' zu einem verdichteten Maschen-
muster, das geeignet ist, das Aneurysma M vom Ver-
lauf des Gefales abzuschliefen. Im Inneren der
Stentkombination ist der BlutfluR ungehindert. Die
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voltstdndige Okklusion des Aneurysmas M mit Hilfe
von Okklusionsspiralen oder anderer Techniken ist
moglich, ohne daf} diese Okklusionsmittel in das Ge-
fak G zurlcktreten kénnen. Die Uberdeckung bzw.
Mantelflachendichte ist im Bereich der Uberlagerung
der Stents additiv.

[0071] Die sich auf der Betrachter abgewandten
Seite des Stents ebenfalls fortsetzenden Stege sind
aus Ubersichtlichkeitsgriinden ebenfalls nicht darge-
stellt.

[0072] Fig. 6 zeigt eine fotographische Darstellung
eines erfindungsgemafen Doppelstents mit den sich
verjiingenden proximalen Enden bzw. Ubergéngen
zu den (abgeldsten) Fihrungsdrahten. Deutlich zu
erkennen ist die sich aus der Uberlagerung der Stege
ergebenden héheren Mantelflachendichte.

Patentanspriiche

1. Kombination von Stents, insbesondere zur An-
wendung bei der Behandlung von vaskularen Fehlbil-
dungen, wobei wenigstens ein Stent eine Gitter- oder
Maschenstruktur aus einem Material mit Formge-
dachtniseigenschaften aufweist und zur Einnahme
einer ubergeordneten Struktur am Implantationsort
vorgeformt ist, jedoch wahrend der Implantation in ei-
ner volumenreduzierten Form vorliegt, dadurch ge-
kennzeichnet, dal beide Stents zur Implantation am
gleichen Ort bestimmt sind, wobei der zweite Stent
innerhalb des ersten angeordnet ist dergestalt, dal
sich durch die Uberlagerung der Gitter- oder Ma-
schenstruktur eine erhdhte Mantelflachendichte er-
gibt.

2. Kombination nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dall wenigstens ein Stent eine Gitter-
oder Maschenstruktur aus miteinander verbundenen
Stegen oder Filamenten aufweist.

3. Kombination nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, daf} die Ubergeordnete Struktur die
Form eines langs offenen schlauchartigen Gitters
oder Geflechts hat.

4. Kombination nach einem der vorstehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dall wenigs-
tens ein Stent eine volumenreduzierte Form mit einer
eingerollten und/oder gestreckten Struktur aufweist.

5. Kombination nach einem der vorstehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dall wenigs-
tens ein Stent mit der Spitze eines Fuhrungsdrahtes
I6sbar verbunden ist.

6. Kombination nach einem der vorstehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dall wenigs-
tens ein Stent an seinem proximalen Ende eine sich
verjingende Struktur aufweist, in der die Stege oder
Filamente in einen Verbindungspunkt zusammenlau-
fen.

7. Kombination nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dal} die sich verjingende Struktur in
einem mittig angeordneten Verbindungspunkt endet
und in einer Platinspirale zusammenlauft.

8. Kombination nach einem der vorstehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} wenigs-
tens ein Stent aus einer zu einem langs offenen
schlauchartigen Gitter gerollten geschnittenen Folie
oder einem geschnittenen Rohr besteht.

9. Kombination nach einem der Anspriiche 1 bis
7, dadurch gekennzeichnet, dal} wenigstens ein
Stent aus einzelnen Filamenten besteht, die zu einer
Maschenstruktur verschweillt oder zu einem Ma-
schengeflecht verwoben sind.

10. Kombination nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dal wenigstens ein Stent in seiner Ma-
schenstruktur miteinander verbundene Drahte auf-
weist, die einen Kern aus einem rontgendichten Ma-
terial und einen Mantel aus einem Material mit Form-
gedachtniseigenschaften aufweisen.

11. Kombination nach Anspruch 10, dadurch ge-
kennzeichnet, dal} das rontgendichte Material Silber,
Gold, Platin, eine Platinlegierung, Palladium, Iridium
oder Tantal ist.

12. Kombination nach Anspruch 10 oder 11, da-
durch gekennzeichnet, dal} das Material mit den
Formgedachtniseigenschaften eine Nickel-Titan-Le-
gierung ist.

13. Kombination nach einem der vorstehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf} die beiden
Stents unterschiedliche Maschenweiten aufweisen.

14. Kombination nach einem der vorstehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf} die Stents
unterschiedliche Langen aufweisen.

15. Kombination nach einem der vorstehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} wenigs-
tens ein Stent Uber ein Verbindungselement mit dem
distalen Ende eines Fuhrungsdrahts verbunden ist.

16. Kombination nach Anspruch 15, dadurch ge-
kennzeichnet, da wenigstens ein Stent Uber ein un-
ter dem EinfluR von Strom korrodierbares Verbin-
dungselement und eine Platinspirale mit dem Fih-
rungsdraht verbunden ist.

17. Kombination nach Anspruch 16, dadurch ge-
kennzeichnet, da® das unter dem Einfluf® von Strom
korrodierbare Verbindungselement zwischen einer
distalen Platinspirale des Fuhrungsdrahts und einer
proximalen Platinspirale des Implantats angeordnet
ist.
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18. Verwendung einer Stentkombination nach ei-
nem der vorstehenden Anspriche zur Behandlung
von vaskularen Erkrankungen oder Fehlbildungen,
insbesondere von Fisteln und Aneurysmen.

19. Kit zur Anwendung bei der Behandlung von
vaskularen Fehlbildungen, insbesondere von Fisteln
und Aneurysmen, dadurch gekennzeichnet, dal} es
eine Kombination von Stents nach einem der Anspri-
che 1 bis 17 enthalt.

20. Kit nach Anspruch 19, dadurch gekennzeich-
net, dal} die Stents Uber elektrolytisch korrodierbare
Verbindungselemente mit zur Einfihrung durch Mi-
krokatheter geeigneten Fiihrungsdrahten verbunden
sind.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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