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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf die intralumi-
nale, endovaskulare Stentimplantation und insbeson-
dere auf einen Stent mit einem niedrigen Profil bzw.
einer flachen Bauform.

[0002] Die endovaskulare Stentimplantation ist ins-
besondere fir Arterien, die blockiert oder verengt
sind, verwendbar und ist eine Alternative zu chirurgi-
schen Behandlungen, die das Umgehen der Verstop-
fung bzw. Okklusion vorhaben. Die Behandlung um-
fasst das Einsetzen einer Prothese in ein Kérperlu-
men und deren Ausdehnen, um das Kollabieren der
GefalRwand zu verhindern. Obwohl die Stentimplan-
tation Ublicherweise zusatzlich im Anschluss an eine
Intervention, wie etwa eine Angioplastie oder eine
Atherektomie, verwendet worden ist, gibt es ein
wachsendes Interesse an einer primaren oder direk-
ten Stentplatzierung.

[0003] Die perkutane, transluminale Koronarangio-
plastie (PTCA) wird verwendet, um Koronararterien,
die durch eine Ansammlung von Cholesterinfetten
oder eine arteriosklerotische Plaque verschlossen
sind, zu 6ffnen. Allgemein wird ein Fihrungskatheter
in eine grofRere Arterie in der Leiste eingefihrt und
zum Herzen gefuhrt, um eine Leitungsréhre von au-
Rerhalb des Kérpers zu den Offnungen der Koro-
nararterien bereitzustellen. Ein Ballonkatheter und
ein Fuhrungsdraht werden durch den Fuhrungska-
theter vorgeschoben und durch die Koronargefalle
zur Behandlungsstelle gelenkt. Der Ballon am dista-
len Ende des Katheters wird aufgeblasen und bewirkt
eine Erweiterung der Stenosestelle. Die Erweiterung
der Okklusion kann jedoch Klappen, Fissuren und
Dissektionen bilden, die einen erneuten Verschluss
des erweiterten Gefalles oder sogar Perforationen
der GefalRwand androhen. Die Implantation eines
Stents kann fiir solche Klappen und Dissektionen Un-
terstlitzung bieten und dadurch den erneuten Ver-
schluss des GefaRes verhindern oder eine Flicken-
ausbesserung fir eine perforierte GefaRwand bereit-
stellen, bis eine Korrekturoperation ausgefiihrt wer-
den kann. Das Verringern der Moglichkeit einer
Restenose nach einer Angioplastie verkleinert die
Wahrscheinlichkeit, dass eine zweite Angioplastiebe-
handlung oder eine chirurgische Bypassoperation
notwendig wird.

[0004] Ein Stent ist typischerweise eine zylindrisch
geformte Vorrichtung, die aus Draht (Drahten) oder
einer Rohre gebildet und als dauerhafte Prothese ge-
dacht ist. Ein Stent wird in einem K&rperlumen aus ei-
ner radial komprimierten Konfiguration in eine radial
ausgedehnte Konfiguration entfaltet, wodurch der
Stent mit einem Kérperlumen in Kontakt treten und es
unterstitzen kann. Der Stent kann so gefertigt sein,
dass er sich selbst radial ausdehnt oder durch die
Verwendung einer Ausdehnungsvorrichtung aus-
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dehnbar ist. Der sich selbst ausdehnende Stent ist
aus einem elastischen, federnden Werkstoff gefertigt,
wahrend der ausdehnbare Stent aus einem Werk-
stoff, der plastisch verformbar ist, gefertigt ist. Wah-
rend einer Angioplastiebehandlung kann ein plas-
tisch verformbarer Stent durch Verwendung eines
Ballonkatheters, der einen gepressten oder kompri-
mierten Stent, der auf den Ballon geladen worden ist,
tragt, implantiert werden. Der Stent dehnt sich radial
aus, wenn der Ballon aufgeblasen wird und so den
Stent in Kontakt mit dem Korperlumen driickt, wo-
durch eine unterstiitzende Beziehung zu den Gefal3-
wanden gebildet wird. Das Entfalten erfolgt, nach-
dem der Stent perkutan eingefihrt, transluminal be-
fordert und an der gewlinschten Stelle mit Hilfe eines
Ballonkatheters positioniert worden ist.

[0005] Zuerst wird ein Ballon von geeigneter Grofie
und geeignetem Druck verwendet, um die Lasion zu
offnen. Dieser Vorgang kann mit einem Stent, der auf
einen Ballon geladen worden ist, wiederholt werden.
Die direkte Stentimplantation umfasst das gleichzeiti-
ge Ausfiihren einer Angioplastie und einer Stentimp-
lantation, indem ein Stent, der auf einem Erweite-
rungsballon angebracht ist, verwendet wird. Der
Stent verbleibt als dauerhaftes Gerlst, nachdem der
Ballon entfernt worden ist. Ein Ballon, der in der Lage
ist, relativ hohen Aufblasdriicken standzuhalten,
kann fir die Stententfaltung bevorzugt sein, da der
Stent gegen die Innenwand der Arterie gedriickt wer-
den muss, damit er sich vollstandig ausdehnt und da-
durch verhindert wird, dass die Enden des Stents in
den Kanal hineinhdngen und so die Thrombusbil-
dung férdern.

[0006] Beider zusatzlichen Stentimplantation ist ein
Stentzuflihrungssystem mit einem Profil mit kleinem
Durchmesser nicht erforderlich, da die Verengung
bereits durch die vorhergehende Vorrichtung erwei-
tert worden ist. Bei der direkten Stentimplantation
mussen jedoch der Stent und der Zufihrungsballon
in eine Stenose, die vorher nicht erweitert worden ist,
eingefuhrt werden. Daher mussen der Stent und das
Zufuhrungssystem ein sehr niedriges Profil aufwei-
sen, damit die direkte Stentimplantation fir viele Pa-
tienten anwendbar ist. Der Hauptvorteil der direkten
Stentimplantation besteht in der Effizienz des Vorge-
hens, die durch die Elimination eines primaren Angi-
oplastieschritts gewonnen wird. Die daraus folgende
Behandlung kann kuirzer und kostenglinstiger sein.

[0007] Die primare Angioplastie gefolgt von einer
Stentanordnung erfordert typischerweise einen Ka-
theterwechsel, der gewodhnlich Uber einen Fihrungs-
draht ausgefiihrt wird. Das Vorherrschen dieser ab-
gestuften Behandlung vorausgesetzt sind die am
meisten verwendeten Ballonkatheter
Uber-den-Draht-Typen (over-the-wire types) gewe-
sen, die entweder ein Flhrungsdrahtlumen Uber die
volle Lange oder ein kurzes, distales Fihrungsdraht-
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lumen, wie es bei Schnellaustauschkathetern gefun-
den wird, aufweisen. Ballonkatheter des Typs mit fes-
tem Draht oder "einem Ballon an einem Draht" sind
fur die primare Angioplastie bei Stentbehandlungen
selten verwendet worden, wobei diese Katheter tber-
haupt nicht verwendet worden sind, um Stents zuzu-
fuhren. Festdrahtkatheter sind mit ihrer kleinen Gro-
Re und drahtahnlichen Fuhrbarkeit (trackability) ge-
eignet, eine relativ schnelle und einfache Ballonplat-
zierung und einen Zugang zu Lasionen, die mit ande-
ren Kathetertypen nicht erreicht werden kénnen, zu
verschaffen. Die kleine Groe von Festdrahtkathe-
tern erlaubt auRerdem deren Verwendung durch sehr
kleine Fuhrungskatheter hindurch. Jedoch mangelt
es diesen Ballonkathetern an der Fahigkeit, zwecks
Austauschs eine Fuhrungsdrahtposition durch eine
Lasion hindurch beizubehalten, und sie kdnnen beim
erneuten Durchqueren eines dilatierten Bereichs auf
Probleme stol3en. Ein weiterer Grund dafir, dass
Festdraht-Ballonkatheter fir die Stentzuflihrung nicht
verwendet worden sind, ist der, dass das im luftleeren
Zustand sehr kleine Profil des Ballons an einem sol-
chen Katheter zu klein sein kann, um einen kompri-
mierten Stent herkémmlichen Designs sicher zu fih-
ren.

[0008] Frihere als Stents oder intraluminale vasku-
lare Implantate verwendete Strukturen enthielten ge-
wendelte Edelstahlfedern, eine aus einer Legierung
mit Formerinnerungsvermogen gefertigte schrauben-
linienformig gewickelte Federwendel, sich ausdeh-
nende in einem Zickzackmuster ausgebildete Me-
tallstents, rhombusférmige, rechtwinklig geformte
und andere maschige und nicht maschige Designs.
Beispielhafte Stentvorrichtungen sind in dem US-Pa-
tent 5,776,161, erteilt an Globerman, dem US-Patent
5,449,373, erteilt an Pichasik u.a., dem US-Patent
5,643,312, erteilt an Fischell u.a. und dem US-Patent
5,421,955, erteilt an Lau u.a., offenbart.

[0009] Die franzdsische Patentanmeldung
FR-A-2,777,771 offenbart eine endovaskulare Pro-
these oder einen endovaskularen Stent, die bzw. der
aneinander angrenzende Ringe, die mit Verbindern
zusammengefugt sind, die in der Mitte eine Biegung
aufweisen, enthalt.

[0010] Probleme, die beim Stentdesign zu tUberwin-
den sind, umfassen eine unangemessene radiale
Kraft zum Aufrechterhalten der Ausdehnung, eine
unangemessene Gerustbildung von Gewebe gegen
die Wand, eine longitudinale Steifheit im vordilatier-
ten Zustand, die sich auf die Stentzufiihrung negativ
auswirkt, und eine Verkirzung des Stents als Folge
der radialen Ausdehnung. Die longitudinale Steifheit
eines Vordilatationsstents ist eine wesentliche Unzu-
langlichkeit und verhindert das Einfadeln des Stents
durch lange, verschlungene Gefafle und Lasionen.
Die Verklrzung des Stents ist ebenfalls ein Problem,
da es zur Minimierung der Gefahr von nachoperati-
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ven Komplikationen wichtig ist, dass der Stent die ge-
samte Lasion abdeckt. Viele dieser Probleme sind
das Resultat schwieriger Designprobleme, die von
den haufig widersprichlichen Zielen des Stentde-
signs herrihren. Beispielsweise ist es wunschens-
wert, einen hohen Grad an Gerust in dem Stent zu
haben, wenn der Stent zu seiner berechneten radia-
len Grole ausgedehnt wird, damit die Gefalwand
eine gleichmaBige Unterstitzung erfahrt. Jedoch ist
es ebenso wiinschenswert, ein kleines, relativ glattes
zugefihrtes Profil zu haben, wenn der Stent an dem
Katheter angebracht ist, um ein Durchqueren des
Stents und des Katheters durch Lasionen mit kleinem
Durchmesser zu erméglichen.

[0011] Dem Fachmann auf dem Gebiet wird be-
wusst sein, dass dann, wenn sich ein Stent mit einem
sehr kleinen zugefiihrten Profil radial ausdehnt, sich
seine Konstruktionselemente weiter von einander
entfernen und Offnungen schaffen, die das AusmaR
des zur Unterstiitzung des Gefalies verfligbaren Ge-
rusts verringern. Eine dhnliche Situation existiert hin-
sichtlich der widersprichlichen Ziele eines verbes-
serten Gerists und der Elastizitat wahrend der Ka-
theterzufiihrung, da ein richtiges Gerust nicht vollzo-
gen werden kann, wenn es wenige stitzende Kon-
struktionselemente gibt, jedoch ein Stent mit zu vie-
len Konstruktionselementen nur schwer auf eine Gro-
Re zusammenzupressen ist, die so klein ist, dass er
auf den Ballonkatheter passt, und zwar in einer Wei-
se, dass die Konstruktionselemente wahrend der Zu-
fuhrung durch verschlungene Gefalle nicht aneinan-
der stolRen oder sich gegenseitig behindern. AulRer-
dem ist bei manchen Stents die Belastung wahrend
der plastischen Verformung des Stents (d.h. der Bal-
lonausdehnung) auf kleine Zonen konzentriert. Dies
begrenzt die Eigenschaften des Werkstoffs, der ver-
wendet kann, sowie die radiale Kraft und die Ausdeh-
nungsrate.

[0012] Das US-Patent Nr. 6,090,127 wendet sich
mehreren dieser Probleme zu. Das '127-Patent of-
fenbart einen ausdehnbaren Stent mit einem kleinen
anfanglichen Durchmesser, einer Elastizitat in Rich-
tung seiner longitudinalen Achse vor der Ausdeh-
nung und einer Minimierung der starren, lokalen Be-
anspruchung des Stentmaterials wahrend der Stent-
ausdehnung. Der Stent weist vor und nach der Aus-
dehnung im wesentlichen die gleiche Lange auf und
ist, da er unter Belastung in Langsrichtung elastisch
ist, leichter zuzufiihren. Jedoch erfordert die Zufih-
rung eines solchen Stents an Festdraht-Zufuhrungs-
kathetern mit sehr niedrigem Profil zusatzliche Ver-
besserungen hinsichtlich der Grof3e des auf einen Mi-
nimalwert zusammengepressten Durchmessers.

[0013] Die vorliegende Erfindung schafft einen en-
dovaskularen Stent, mit:

einem hohlzylindrischen Koérper, der einen ersten
Ring und einen zweiten Ring aufweist, wobei jeder
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der Ringe eine Breite besitzt und in Umfangsrichtung
um den zylindrischen Korper verlauft, wobei jeder
Ring eine wellenférmige Reihe von Bergen und Ta-
lern aufweist, die durch gegenuberliegende angewin-
kelte Segmente gebildet sind, die miteinander durch
geradlinige Segmente verbunden sind;

wobei ein Wendepunkt wenigstens ein geradliniges
Segment an jedem der Ringe unterbricht, um darin
einen im allgemeinen in Umfangsrichtung orientier-
ten Versatz zu schaffen; und

einem Verbindungsglied, das den ersten und den
zweiten Ring verbindet, indem es sich zwischen den
daran vorhandenen Wendepunkten erstreckt, wobei
das Verbindungsglied eine Breite besitzt, die im we-
sentlichen gleich der Breite der Ringe ist; dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Verbindungsglied asymmet-
risch ist und einen Mittenwinkel sowie Endsegmente
mit im wesentlichen gleicher Lange, die sich hiervon
erstrecken, besitzt, wobei ein Endsegment im we-
sentlichen geradlinig ist und das andere Endsegment
einen Winkel aufweist, der angenahert gleich dem
Mittenwinkel ist, wobei der Endsegmentwinkel in Be-
zug auf den Mittenwinkel in die entgegengesetzte
Richtung weist.

[0014] Der Stent der vorliegenden Erfindung besitzt
einen aus einer Vielzahl von Ringen gebildeten, hohl-
zylindrischen Kdorper. Er ist aus einem Rohrmaterial
gefertigt, das einen Durchmesser zwischen dem auf
einen Minimalwert zusammengepressten Durchmes-
ser und der Nenngrof3e, die eng auf die Grof3e des zu
behandelnden Gefalies abgestimmt ist, besitzt. In
der gefertigten Form des Stents verlaufen die Ringe
jeweils in Umfangsrichtung um den zylindrischen
Korper und umfassen jeweils eine wellenférmige Rei-
he von Bergen und Télern. Die wellenférmigen Berge
und Taler der Ringe sind vorzugsweise durch gegen-
Uberliegende angewinkelte Segmente gebildet, die
durch im wesentlichen geradlinige Streben miteinan-
der verbunden sind. Die Ringe sind durch eine Reihe
von Verbindungsgliedern zusammengefiigt, die so
ausgebildet und angeordnet sind, dass sie die Elasti-
zitat in Langsrichtung, wenn der Stent an dem Kathe-
ter zugefuhrt wird und nach der Entfaltung ein wirksa-
mes Gerust fordern, und eine Verkirzung des Stents
verhindern, wenn der Stent ausgedehnt wird.

[0015] Vorzugsweise sind die Ringe mit orthogona-
len StoRstellen oder Wendepunkten an den Streben,
die zwischen einem Berg und einem benachbarten
Tal des Rings verlaufen, versehen. An jedem Wende-
punkt verlauft ein Abschnitt des Rings fur eine kurze
Strecke in einer im allgemeinen umféanglichen Rich-
tung, was einen Versatz in den ansonsten geradlini-
gen Streben schafft. Typischerweise liegt der Wende-
punkt im wesentlichen in der Mitte zwischen einem
Berg und einem Tal des Rings. Ein Verbindungsglied
ist an einem Ende an dem Wendepunkt an einem
Ring sowie an einem zweiten Ende an einem zweiten
Wendepunkt an einem benachbarten Ring angefugt.
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Vorzugsweise weist das Verbindungsglied in der un-
ausgedehnten Vorrichtung wenigstens zwei ange-
winkelte Segmente auf, die fiir eine Ablenkung geeig-
net sind, um das Bestreben des Stents, sich in
Langsrichtung zu biegen, wenn er Biegekraften wie
etwa jenen, denen wahrend der Zuflhrung des
Stents und Katheters durch eine verschlungene Ge-
faRanatomie begegnet wird, unterworfen wird, zu for-
dern. Auferdem besitzt der kurze Abschnitt der Rin-
ge am Wendepunkt, der im allgemeinen in Umfangs-
richtung verlauft, vorzugsweise eine in Umfangsrich-
tung gemessene Lange, die wenigstens so grol ist
wie die Breite des Verbindungsglieds, an dem er be-
festigt ist. Vorzugsweise betragt die Lange in Um-
fangsrichtung nicht mehr als das Zweifache der Brei-
te des Verbindungsglieds, an dem er befestigt ist.
Dies fordert das Gerust, das dem Gefal durch den
ausgedehnten Stent verliehen wird, da die Verbin-
dungsglieder in einer verschachtelten Anordnung mit
den Windungen der Ringe nah beieinander sitzen
kénnen, wenn der Stent an dem Ballonkatheter kom-
primiert ist. Unter "verschachteln", "verschachtelt"
oder "verschachtelnd" wird hier verstanden, dass die
Elemente in Ubereinstimmung angeordnet sind, so
dass sie sich sehr nah beieinander befinden kénnen,
wenn der Stent zusammengepresst und auf den Ka-
theter geladen wird, jedoch ohne wesentlichen Kon-
takt sind, der die Fahigkeit der verschiedenen Ele-
mente, sich relativ zueinander zu bewegen, wenn der
Stent und der Katheter durch ein verschlungenes
Korpergefall vorwarts geschoben werden, beein-
trachtigen wirde. In manchen bevorzugten Ausfih-
rungsformen der Erfindung ist nicht mehr als ein Ver-
bindungsglied sowohl mit den ersten als auch mit den
zweiten Wendepunkten verbunden. Dies macht den
Wendepunkt in der longitudinalen Weite der Verbin-
dungsglieder zu einem "toten Ende" fir den Stent
und ermdglicht, dass manche der Biegekréfte, die
nicht durch das Verbindungsglied selbst aufgefangen
werden, durch die Ringe, an denen es befestigt ist,
aufgefangen werden. Die Verbindungsglieder sind so
beschaffen, dass sie eine Elastizitat bewirken, und
die Berge und Taler der Ringe sind paarweise in ei-
ner phasengleichen Beziehung vorhanden. Vorzugs-
weise sind die Ringe durch mehrere (am starksten
bevorzugt 3 oder mehr) Verbindungsglieder verbun-
den und besitzen jeweils eine Anzahl von Wende-
punkten, die gleich der Anzahl von befestigenden
Verbindungen ist. Wenn eine grol3e Anzahl von Ver-
bindungsgliedern verwendet wird, besitzen die Win-
kel in den Verbindungsgliedern vorzugsweise eine
zueinander komplementare Form, so dass sie sich
verschachteln, wenn der Stent zur Anbringung an
dem Katheter zusammengepresst wird.

[0016] Ein weiteres Merkmal der bevorzugten Aus-
fuhrungsformen ist das winkeltreue Verschachteln
von Ring- und Verbindungskomponenten, damit der
Stent zum Laden auf einen Ballon oder eine andere
Ausdehnungsvorrichtung an dem Katheter ohne wei-
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teres zusammengepresst werden kann. Der geman
der vorliegenden Erfindung angefertigte Stent kann
aus einem Rohr gefertigt sein, das mit Lasern oder
anderen Techniken, die Fachleuten auf dem Gebiet
wohlbekannt sind, geschnitten wird. Das anfangliche
Muster, das in das Rohr geschnitten wird, umfasst
Verbindungs- und Ringkomponenten, die miteinan-
der kooperieren, jedoch einen ausreichenden Ab-
stand zwischen Komponenten lassen, um den Stent
an einem Katheter zusammenpressen zu koénnen,
ohne ein allgemeines Zusammenstof3en der Ring-
und Verbindungskomponenten zu verursachen, und
aullerdem eine longitudinale Bewegung der Verbin-
dungskomponenten zuzulassen, ohne die Pressung
der Ringkomponenten an dem Katheter wahrend der
Entwicklung des Stents durch verschlungene Koro-
nararterien zu zerstéren. Die Notwendigkeit eines
Abstands zwischen den Komponenten im zusam-
mengepressten Zustand muss gegeniber der Not-
wendigkeit, ein verbessertes Gerilst des zu behan-
delnden Gefalles zu schaffen, abgeglichen werden.
Eine relativ reichliche Anzahl von Verbindungsglie-
dern schafft ein verbessertes Gerlst des Gefalles,
beeintrachtigt jedoch die Fahigkeit, den Stent an dem
Katheter zusammenzupressen.

[0017] Ein nochmals weiteres Merkmal der bevor-
zugten Ausfuhrungsformen in Verbindung mit der
Stentkonfiguration, bei der die wellenférmigen Berge
und Taler der Ringe so orientiert sind, dass die Ringe
Berge und Taler aufweisen, die paarweise in einer
phasengleichen Beziehung stehen. Bei einer solchen
Konfiguration kann ein Verbindungsglied vorgesehen
sein, das mit den Ringen an Punkten an den Ringen
verbunden ist, die im wesentlichen in der Mitte zwi-
schen den jeweiligen Bergen und Talern der Ringe
liegen, und dennoch zulasst, dass sich das Verbin-
dungsglied mit den Bergen und Talern der Ringe ver-
schachtelt. Dies kann erreicht werden, indem we-
nigstens zwei angewinkelte Segmente in dem Ver-
bindungsglied in einem Mittelabschnitt des Verbin-
dungsglieds vorgesehen sind.

[0018] In der angefertigten Form der bevorzugten
Ausfuhrungsformen kann die Verwendung relativ
scharfer, winkliger Biegungen anstelle von sanften
Rundungen und das Anordnen benachbarter Ab-
schnitte von Verbindungsgliedern und Ringen nah
beieinander den Abstand verschaffen, der fir eine
kompaktere Verschachtelung der Ring- und Verbin-
dungskomponenten erforderlich ist, um ein sicheres
Anbringen des zusammengepressten Stents an ei-
nem Festdrahtkatheter mit einem sehr niedrigen Pro-
fil zu ermdglichen. Eine weitere Hilfe beim Reduzie-
ren des auf einen Minimalwert zusammengepressten
Durchmessers des Stents ist, die Ringe und Verbin-
dungsglieder moglichst so schmal zu machen, wie es
durch andere Designzwange zugelassen wird. Folg-
lich kann bei der vorliegenden Erfindung eine grol3e
Anzahl von Verbindungsgliedern in einem Stentde-
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sign mit einem sehr kleinen auf einen Minimalwert zu-
sammengepressten Durchmesser aufgenommen
sein.

[0019] Mit Bezug auf die Zeichnungen werden nun
ausschlieRlich beispielhalber bevorzugte Ausfih-
rungsformen beschrieben.

[0020] Fig. 1 ist eine Seitenansicht eines Stents ge-
maR der vorliegenden Erfindung an einem Zufih-
rungskatheter.

[0021] Fig. 2 ist eine Draufsicht, die einen gedffne-
ten und flach gedriickten Stent zeigt, der gemaf der
vorliegenden Erfindung gefertigt ist.

[0022] Der Stent 3 der vorliegenden Erfindung, der
in Fig. 1 an einem Zuflhrungskatheter 5 gezeigt ist,
hat einen hohlen, zylindrischen Kdrper 7, der aus ei-
ner Vielzahl von Ringen gefertigt ist, wovon einer mit
10 bezeichnet ist. Dieser Stent 3 kann durch Laser-
schneiden aus einem Rohr aus Edelstahl oder einem
anderen geeigneten Werkstoff nach Verfahren, die
Fachleuten auf dem Gebiet wohlbekannt sind, herge-
stellt sein. Wie in Fig. 2 gezeigt ist, ist der Stent 3
zum Zweck der Beschreibung der Lange nach aufge-
schnitten und flach ausgebreitet worden. Er ist ge-
zeigt, wie er nach der Herstellung in einem nicht zu-
sammengepressten und unausgedehnten Zustand
erscheinen wirde. Jeder der Ringe 10 verlauft in Um-
fangsrichtung um den zylindrischen Korper des
Stents 3 und weist eine wellenférmige Reihe von Ber-
gen 11 und Talern 12 auf. Die wellenférmigen Berge
11 und Taler 12 der Ringe 10 sind durch gegentuiber-
liegende angewinkelte Segmente 13 gebildet, die
durch im wesentlichen geradlinige Streben 14 mitein-
ander verbunden sind. Benachbarte Ringe 10 sind in
einem sich wiederholenden Muster Uber eine Reihe
von asymmetrischen Verbindungsgliedern 15 zusam-
mengefugt, die so ausgebildet und angeordnet sind,
dass sie einen sehr kleinen Zusammendrickungs-
durchmesser sowie eine longitudinale Elastizitat
wahrend der Zufuhrung und ein wirksames Gerust
nach der Entfaltung férdern. Es sei angemerkt, dass
die Konfiguration der Ringe 10 so orientiert ist, dass
die Ringe wellenférmige Berge 11 und Taler 12 auf-
weisen, die in einer phasengleichen Beziehung paar-
weise vorhanden sind. Fig. 2 zeigt longitudinale Ach-
sen 48, die durch benachbarte Berge 11 und Taler 12
von Ringen 10 verlaufen. Es ist ein Verbindungsglied
15 vorgesehen, das an orthogonalen StoRstellen
oder Wendepunkten 21 mit den Ringen 10 verbun-
den ist.

[0023] Die Wendepunkte 21 sind an den Streben 14
im wesentlichen in der Mitte zwischen einem Berg
und einem Tal der Ringe 10 gezeigt. An jedem Wen-
depunkt 21 verlauft ein Abschnitt des Rings fur eine
kurze Strecke in einer im allgemeinen umfanglichen
Richtung (die mit 24 bezeichnet ist), was zu einem
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Versatz in der ansonsten geradlinigen Strebe 14
fuhrt. Die Endabschnitte der Verbindungsglieder 15
sind ziemlich parallel zu den Streben 14 angeordnet,
und die Verbindungsglieder sind an gegeniberlie-
genden Seiten der Wendepunkte 21 angefiigt, wo-
durch eine zentrale, orthogonale Stolstelle in der
Strebe 14 gebildet wird. Als alternative Beschreibung
der gleichen Struktur kann jede Strebe 14 so betrach-
tet werden, dass sie zwei parallel Schenkel aufweist,
die von einem zentralen Wendepunkt 21 ausgehen,
wobei das Ende jedes Schenkels entweder mit einem
Verbindungsglied 15 oder einem angewinkelten Seg-
ment 13 verbunden ist, wodurch ein Berg 11 oder ein
Tal 12 gebildet wird. In der Strebe 14 liegen die par-
allelen Schenkel, die mit den Verbindungsgliedern 15
verbunden sind, Gber die orthogonale Stostelle oder
den Wendepunkt 21 hinweg diagonal einander ge-
genuber. Die Schenkel sind schmal und ziemlich pa-
rallel zueinander ausgebildet, um die Gesamtbreite
der Strebe 14 so schmal wie mdglich zu halten.

[0024] Fig. 2 zeigt einen aufgeschnittenen Stent,
der gemal der vorliegenden Erfindung gefertigt ist
und sich auf eine Nenngréf3e mit einem Durchmesser
von 2,5 mm und einer Lange von 15 mm ausdehnen
kann. In diesem Beispiel war der Stent aus einem
metallischen Rohrmaterial mit einem Durchmesser
von etwa 1,7 mm geschnitten. Vorzugsweise, wie in
diesem Beispiel gezeigt ist, hat das zum Herstellen
des Stents gewahlte Rohrmaterial einen Durchmes-
ser, der etwa 70 % des Nenndurchmessers des aus-
gedehnten Stents misst. Bei diesem Verhaltnis zwi-
schen den Durchmessern des ausgedehnten Stents
und des Rohrmaterials, aus dem er gefertigt ist, wir-
ken die schmalen Streben 14 und die scharfwinkligen
Biegungen 13 so zusammen, dass sich ein Winkel 6
zwischen benachbarten Streben 14 ergibt, der im all-
gemeinen 40E Ubersteigt. In dem in Eiqg. 2 gezeigten
Beispiel misst 8 42E. Durch Ausbilden von Bergen 11
und Talern 12 mit winkligen Biegungen 13 anstelle
breiterer Rundungen lassen sich die Streben 14 beim
Zusammendrucken von Bergen 11 und Talern 12
ziemlich parallel zueinander verformen. Wenn der
Stent 3 zusammengedriickt wird, bewirkt die Schmal-
heit der Streben 14 und ihre eng zusammengedrick-
te Anordnung einen kleineren zusammengedriickten
Umfang (und Durchmesser), als bei friheren Stents
erreicht wurde.

[0025] Ein Verbindungsglied 15 ist an einem Ende
an dem Wendepunkt 21 an dem Ring 10 und an dem
anderen Ende an einem anderen Wendepunkt 21 an
einem benachbarten Ring 10 angefigt. Jedes Ver-
bindungsglied 15 weist wenigstens zwei angewinkel-
te Segmente 17a-b in dem unausgedehnten Stent 3
auf, die die Fahigkeit des Stents 3, sich in Langsrich-
tung zu biegen, wenn er Biegekraften wie etwa jenen,
denen wahrend der Zufiihrung des Stents 3 an einem
Katheter durch eine verschlungene Koronararterie
begegnet wird, unterworfen wird, férdern. Bei der vor-
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liegenden Erfindung ist das Verbindungsglied 15 so
kurz wie moglich ausgebildet, um die Menge des zu
einem kleineren Durchmesser zusammenzudriicken-
den Materials zu reduzieren, ohne die Elastizitats-
und Gerusteigenschaften zu beeintrachtigen. Um die
Lange von Verbindungsgliedern 15 zu reduzieren,
sind die Segmente 17a-b mit Winkeln ausgebildet,
die gréRer als etwa 90° sind, wobei diese Segmente
im allgemeinen zwischen benachbarten longitudina-
len Achsen 48 eingeschlossen sind. Nur das ange-
winkelte Segment 17b erstreckt sich um etwa die
Breite des Verbindungsglieds 15 Uber eine Achse 48
hinweg. Die angewinkelten Segmente 17a-b sind wie
die angewinkelten Segmente 13 als enge winklige
Biegungen anstelle breiterer Rundungen ausgebil-
det, um das Zusammendrucken auf kleinere Durch-
messer zu férdern. Ein angewinkeltes Segment 17b
des Verbindungsglieds 15 befindet sich in der Mitte
zwischen benachbarten Ringen 10, wobei ein Ende
des Verbindungsglieds 15 ein angewinkeltes Seg-
ment 17a umfasst, wahrend sich das andere Ende in
einer im wesentlichen geraden Linie von dem ange-
winkelten Segment 17b zu seiner Verbindung an ei-
nem Wendepunkt 21 erstreckt. Die Verbindungsglie-
der 15 sind so positioniert, dass sie sich dann, wenn
der Stent 3 ausgedehnt wird, vom Wendepunkt 21
nach auf3en erstrecken und zu dem durch den Mittel-
abschnitt des Rings 10 bewirkten Gerust beitragen.
Die Verbindungsglieder 15 erstrecken sich auflerdem
Uber die Berg- 11 oder Tal- 12 Komponenten hinaus,
um das durch diese bewirkte Gerust in Richtung des
nachsten Rings zu erweitern. In Umfangsrichtung be-
nachbarte asymmetrische Verbindungsglieder 15
sind in Langsrichtung in Bezug aufeinander umge-
kehrt. Dies bedeutet, dass dann, wenn sich angewin-
keltes Segment 17a rechts von angewinkelten Seg-
ment 17b in einem Verbindungsglied 15 befindet, die
Verbindungsglieder 15 unmittelbar oberhalb und un-
terhalb jenes Verbindungsglieds 15 das angewinkelte
Segment 17a links von dem angewinkelten Segment
17b haben. Es sei darauf hingewiesen, dass das an-
gewinkelte Segment 17a in die entgegengesetzte
Richtung von dem angewinkelten Segment 17b ge-
bogen ist, und beide Segmente 17a-b vorzugsweise
denselben Winkel haben. Die obigen Formen und die
Anordnung von Ringen 10 und Verbindungsgliedern
15 ergibt eine relativ groRe "Zellen"-GréRe (d.h. die
GroRe der kleinsten sich wiederholenden Einheit in
dem Muster), so dass mehr Raum fur die Elemente,
in den sie sich wahrend des Zusammendriickens des
Stents bewegen koénnen, entsteht, wodurch ein sehr
kleines zusammengedricktes Profil moglich wird.

[0026] Der Stent 3 besitzt eine Léange "A", die bei ei-
ner Koronararterienanwendung etwa 8 bis 30 mm be-
tragen kann (und wie gezeigt ist, etwa 15-25 mm sein
kénnte), obwohl Fachleuten auf dem Gebiet klar ist,
dass das Muster so konfiguriert werden kann, dass
sich viele Langen ergeben. Die Abmessung "B" be-
zieht sich auf den nicht zusammengedriickten Um-
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fang des Stents 3, wie er fur eine Koronararterienan-
wendung hergestellt wird, wobei der Umfang etwa
3-7 mm betragen kann, was einen Durchmesser flr
den Stent 3 von etwa 1-2 mm ergibt. In der bevorzug-
ten Ausfuhrungsform besitzen die Ringe 10 und die
Verbindungsglieder 15 die gleiche Breite "C", die im
Bereich von etwa 0,04 bis 0,10 mm liegen kann und
vorzugsweise etwa 0,065 mm betragt. Die Abmes-
sung "D" bezieht sich auf die Amplitude eines der
Ringe und kdénnte in diesem Beispiel im Bereich von
etwa 0,75 bis 2,5 mm liegen. Die Abmessung "E" be-
zieht sich auf den Berzu-Berg Abstand fir die Ringe
und kénnte in diesem Beispiel im Bereich von etwa
1-3 mm liegen. Der bevorzugte Abstand zwischen
den parallelen Schenkeln einer Strebe 14 ist kleiner
als 0,10 mm und vorzugsweise etwa 0,084 mm. Bei
Verwendung der oben angegebenen bevorzugten
Abmessungen und der bevorzugten Wahl von vier
Bergen 11 pro Ring 10 kann der Stent mit einem
Durchmesser von 2,5 mm in diesem Beispiel einen
auf den Minimalwert zusammengedrickten Durch-
messer von etwa 0,74 mm (0,029 Zoll) erreichen.
Dieses sehr niedrige zusammengedrickte Profil wird
durch die vorliegende Erfindung erhalten, ohne ande-
re wichtige Designmerkmale wie etwa die longitudi-
nale Elastizitdt des zusammengedriickten Stents
oder die Gerustfestigkeit des endguiltigen, ausge-
dehnten Stents zu beeintrachtigen.

Patentanspriiche

1. Endovaskularer Stent, mit:
einem hohlzylindrischen Kérper (7), der einen ersten
Ring (10) und einen zweiten Ring aufweist, wobei je-
der der Ringe eine Breite besitzt und in Umfangsrich-
tung um den zylindrischen Kérper verlauft, wobei je-
der Ring (10) eine wellenférmige Reihe von Bergen
(11) und Talern (12) aufweist, die durch gegeniber-
liegende winklige Segmente (13) gebildet sind, die
miteinander durch geradlinige Segmente (14) ver-
bunden sind;
einem Wendepunkt (21), der wenigstens ein geradli-
niges Segment an jedem der Ringe unterbricht, um
darin einen im Allgemeinen in Umfangsrichtung ori-
entierten Versatz zu schaffen; und
einem Verbindungsglied (15), das den ersten und
den zweiten Ring (10) verbindet, indem es sich zwi-
schen den daran vorhandenen Wendepunkten er-
streckt, wobei das Verbindungsglied eine Breite be-
sitzt, die im wesentlichen gleich der Breite der Ringe
ist; dadurch gekennzeichnet, dass das Verbin-
dungsglied (15) asymmetrisch ist und einen Mittel-
winkel (17b) sowie Endsegmente mit im wesentli-
chen gleicher Lange, die sich hiervon erstrecken, be-
sitzt, wobei ein Endsegment im wesentlichen geradli-
nig ist und das andere Endsegment einen Winkel
(17a) aufweist, der angenahert gleich dem Mittelwin-
kel ist, wobei der Endsegmentwinkel in Bezug auf
den Mittelwinkel in die entgegengesetzte Richtung
weist.
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2. Stent nach Anspruch 1, bei dem jedes der
winkligen Segmente (13) der Ringe (10) einen Winkel
von wenigstens etwa 40° einschliel3t.

3. Stent nach Anspruch 1 oder 2, bei dem der
Wendepunkt (21) im wesentlichen in der Mitte zwi-
schen einem Berg (11) und einem Tal (12) angeord-
net ist.

4. Stent nach Anspruch 1, 2 oder 3, bei dem der
erste oder der zweite Ring jeweils die gleiche Anzahl
von Wendepunkten (21) aufweisen.

5. Stent nach einem der vorhergehenden An-
spriche, bei dem die Berge des ersten Rings auf ge-
meinsamen longitudinalen Achsen mit den Talern
des zweiten Rings ausgerichtet sind und die Taler
des ersten Rings auf gemeinsamen longitudinalen
Achsen (48) mit den Bergen des zweiten Rings aus-
gerichtet sind.

6. Stent nach einem der vorhergehenden An-
spriche, bei dem der erste und der zweite Ring (10)
durch eine Vielzahl von Verbindungsgliedern (15)
verbunden sind.

7. Stent nach Anspruch 6, bei dem in Umfangs-
richtung benachbarte Verbindungsglieder in Langs-
richtung in Bezug aufeinander umgekehrt sind.

8. Stent nach einem der vorhergehenden An-
spriche, bei dem das Verbindungsglied (15) vollstan-
dig zwischen benachbarten longitudinalen Achsen,
die Berge (11) und Taler (12) verbinden, liegt.

9. Stent nach einem der vorhergehenden An-
spriche, bei dem sich das Verbindungsglied (15)
Uber eine der benachbarten longitudinalen Achsen
um nicht mehr als die Breite des Verbindungsgliedes
hinaus erstreckt.

10. Stent nach einem der vorhergehenden An-
spriche, wobei der Stent einen erweiterten Nenn-
durchmesser besitzt und der hohlzylindrische Kdrper
aus dem Rohr mit einem Durchmesser von anndhe-
rungsweise 70 % des Nenndurchmessers des Stents
gebildet ist.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

FIG. 1
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