(19) (10 DE 600 30 458 T2 2007.03.29

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift

(97) EP 1 223 891 B1 sytct: A61F 2/06 (2006.01)
(21) Deutsches Aktenzeichen: 600 30 458.2
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/EP00/03460
(96) Europaisches Aktenzeichen: 00 926 967.1
(87) PCT-Verdffentlichungs-Nr.: WO 2001/032102
(86) PCT-Anmeldetag: 17.04.2000
(87) Veroffentlichungstag
der PCT-Anmeldung: 10.05.2001
(97) Erstverdffentlichung durch das EPA: 24.07.2002
(97) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung beim EPA: 30.08.2006
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 29.03.2007

(30) Unionsprioritat: (84) Benannte Vertragsstaaten:
19952295 29.10.1999 DE AT, BE, CH, CY, DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT,
LI, LU, MC, NL, PT, SE
(73) Patentinhaber:
Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG, 76227 (72) Erfinder:
Karlsruhe, DE SUPPER, Wolfgang, D-76228 Karlsruhe, DE;
GAMER, Walter, D-76646 Bruchsal, DE;
(74) Vertreter: KIRCHHOFF, Thomas, D-58256 Ennepetal, DE

HOFFMANN & EITLE, 81925 Miinchen

(54) Bezeichnung: STENT UND VERFAHREN ZUR HERSTELLUNG EINES STENTS

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 600 30458 T2 2007.03.29

Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf ein Verfah-
ren zum Herstellen eines flr transluminales Einfih-
ren geeigneten Stents mit dem Arbeitsradius R aus
einer Rohre des Radius r und der Wanddicke T, wel-
che kleiner als R ist, wobei das Verfahren die Schritte
des Entfernens von Material aus der Réhrenwand
Uber die gesamte Wanddicke T hinweg umfasst,
wahrend sich die Réhre beim Radius r, oder im We-
sentlichen r, befindet, so dass die R6hrenwand von
einer Mehrzahl separater Schnittlinien in einem Mus-
ter durchdrungen hinterlassen wird, was der Réhre
ein Expandieren auf den Radius R erméglicht, ein Ex-
pandieren der Réhre auf den Radius R und Durchfih-
ren zumindest eines Herstellungsschrittes an der
Roéhre beim Radius R. Ein solches Verfahren ist in
der friheren WO 94/17754 der Anmelderin beschrie-
ben.

[0002] Die Erfindung bezieht sich auch auf Stents,
die in Ubereinstimmung mit solchen Verfahren herge-
stellt werden kdnnen.

Stand der Technik

[0003] Es ist wohlbekannt, selbst expandierende
Stents zum Einsetzen in Kérperlumen herzustellen
durch Auswahlen einer Rdhre aus einer Nitinol Form-
gedachtnislegierung, die einen Durchmesser auf-
weist, der fur transluminales Einfihren geeignet ist,
Verwenden einer Lange der Nitinol-Réhre korrespon-
dierend zu der gewiinschten Lange des Stents, Mon-
tieren der Rohrenlange (engl. tube length) in einer
Einspannvorrichtung, und Verwenden einer Laser-
schneidevorrichtung unter Steuerung eines Compu-
ters, um in die Wanddicke T der Réhrenlange ein
Muster aus einer Mehrzahl von Schnittlinien durch
die volle Wanddicke hindurch parallel zur Langsach-
se der Roéhrenlange hereinzuschneiden. Alle die
Schnittlinien sind im Verhaltnis zur Rohrenlange
recht kurz. Alle Schnittlinien liegen wechselseitig pa-
rallel zueinander und weisen eine geordnete Beab-
standung Uber die Lange der Roéhrenlange hinweg
auf. Die Schnittlinien sind um den Umfang der Roh-
renldnge herum in Bandern angeordnet. Siehe zum
Beispiel EP-A-790 041 (Fig.6), EP-A-792 627
(Fig. 4) und US-A-5 800 520 (Fig. 7).

[0004] Es ist bekannt und vorteilhaft, fir das Band
an jedem Ende des Stents eine Schnittlange auszu-
wahlen, die groRer ist als die Lange der Schnittlinien,
die in den Bandern vorhanden ist, welche von beiden
Enden des Stents beabstandet sind. Siehe die WO
95/32688 der Anmelderin. Andere Muster von
Schnittlinien unterschiedlicher Lange kénnen Uber-
nommen werden, um die mechanischen Eigenschaf-
ten des Stents entlang der Lange des Stents so zu
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variieren, wie es fiir den bestimmten Vorgang erfor-
derlich ist, den der Stent ausfiihren muss, wenn er in
den Korper eingesetzt wird.

[0005] Die Schnittlinien jedes alternierenden (engl.
alternate) Bandes sind kollinear zueinander. Die
Schnittlinien jedes angrenzenden Bandes liegen in
der Umfangsrichtung zur Halfte zwischen zwei an-
grenzenden Schnittlinien des auf jeder Seite angren-
zenden Bands. Jedes Schnittlinienband Gberlappt mit
den Schnittlinien des angrenzenden Bandes. Auf die-
se Weise ermdglicht das Vorsehen der Schnittlinien-
bander der Réhrenlange eine radiale Expansion, wo-
bei sich das Material der R6hrenwand zwischen den
Schnittlinien deformiert und sich jede Schnittlinie in
der Wand der Roéhre in ein diamantférmiges Fenster
transformiert.

[0006] Bei Formgedachtnismaterialien ist es not-
wendig, auf die Réhrenlange ein "Gedachtnis" einer
Form aufzubringen, von der es gewiinscht wird, dass
die Réhrenlange sie in ihrer Funktion als Stent nach
dem Einsetzen in das Kérperlumen haben soll. Daher
ist es fur Nitinol-Materialien bekannt, die Réhrenlan-
ge nach dem Laserschneiden Uber einem Dorn zu
expandieren und sie auf den Durchmesser zu brin-
gen von dem gewitinscht wird, dass er angenommen
wird, wenn sie in das Kdérperlumen eingesetzt wird.
Auf diesem Durchmesser gehalten wird die Réhren-
lange dann auf eine Temperatur gebracht, die hinrei-
chend hoch ist um Molekularbewegungen innerhalb
der Metallmatrix zu ermoglichen, die das Gedachtnis
des Materials ausmachen. Wenn die Roéhrenlange
dann abgekuhlt ist und der Dorn entfernt ist, verbleibt
die Réhrenlange in ihrer Konfiguration des expandie-
ren Radius. Sie kann auf ihren urspriinglichen Radius
zusammengedriickt und innerhalb einer Hilse zur In-
stallation am distalen Ende eines Zufuhrsystems fir
transluminales Zufuhren festgehalten werden.

[0007] Bei vielen Anwendungen solcher selbst ex-
pandierender Stents ist eine hohe Flexibilitdét des
Stents nach dem Einsetzen in das Kérperlumen er-
forderlich. Diese Flexibilitdt wird mit Nitinol erreicht.
Es gibt jedoch Anwendungen in denen der Stent
durch ein gewundenes Kérperlumen hindurch einge-
fuhrt werden soll, wobei in diesem Fall auch eine Fle-
xibilitat der Stentréhrenlange in ihrem urspriinglichen
Radius gewlnscht ist.

[0008] Eine Verbesserung der Flexibilitat des Stents
in seiner Konfiguration des expandierten Durchmes-
sers wurde von der vorliegenden Anmelderin bei ih-
ren Stentdesigns durch Herausnehmen des Materi-
als, das zwei angrenzende Diamantfenster eines
Umfangsstentbands voneinander trennt, wie es oben
beschrieben ist, bereitgestellt. Siehe WO 94/17754,
die oben genannt ist. Daher wird in einer zweckmagi-
gen Anordnung eine Trennlinie an zwei von jeweils
drei Verbindungen zwischen nebeneinander liegen-
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den Diamanttffnungen in dem Stentband einge-
bracht. Die Schnittlinien und Trennlinien werden
durch Laservorrichtungen hergestellt, so dass die
Breite jeder Schnittlinie und Trennlinie sehr klein ist,
Ublicherweise weniger als 0,06 mm.

Zusammenfassung der Erfindung

[0009] Die gegenwartigen Erfinder haben heraus-
gefunden, dass selbst expandierende Nitinol-Stents,
die unmittelbar oberhalb beschrieben wurden, ob-
wohl sie in ihrer expandierten, entfalteten Konfigura-
tion flexibel sind, in der komprimierten Konfiguration,
in der sie transluminal eingefiihrt werden, dennoch
eine Flexibilitdt vermissen lassen und dass der Grad
der Flexibilitat nicht immer fur ein optimales Zufiihren
entlang gewundener Lumina ausreichend ist. Es ist
daher eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, das
transluminale Zufiihren solcher Stents dadurch zu er-
leichtern, dass den Stents eine vergroRerte Flexibili-
tat gegeben wird, wenn sie in der komprimierten Kon-
figuration des kleinen Radius vorliegen.

[0010] Die Erfindung ist im nachfolgenden An-
spruch 1 definiert.

[0011] Sehr einfach ausgedrickt wird Material der-
art aus der Réhrenlange entnommen, wenn die Roh-
renldnge in ihrer Konfiguration des grof3en Radius ist,
dass die Réhrenlange, wenn sie zum transluminalen
Zufuhren in die Konfiguration des kleinen Radius
komprimiert wird, eine Mehrzahl von Fenstern auf-
weist. Es sind diese Fenster, welche die Rbhrenlange
mit einer verbesserten Flexibilitdt versehen, wenn sie
in der komprimierten Konfiguration ist.

[0012] Zum Zwecke des Verstandnisses der vorlie-
genden Erfindung ist es wichtig, die Verbindung zwi-
schen dem Schritt des Fensterschneidens und dem
Schritt des Aufbringens eines Gedachtnisses auf die
Roéhrenlange in der Konfiguration, die sie annehmen
soll, zu verstehen. Ein Laserschneiden der Aus-
gangslange der Rohre ist ein Prazisionsvorgang, bei
dem die Computer gesteuerte Laserschneidevorrich-
tung ein detailliertes Programm und einen festen Re-
ferenzstartpunkt auf der Rdéhrenlange bendtigt. Es
ware naturlich eine einfache Modifikation des Laser-
schneideprogramms, von dem Laser zu fordern, die
querlaufenden Trennlinien herzustellen, die fir das
nachfolgende Erzeugen der gewlinschten Fenster
notwendig sind. Jedoch hat man immer noch die Auf-
gabe die Réhrenlange von ihrem originalen Radius r
auf ihren Endradius R zu bringen, um ihr ein Ge-
dachtnis dieser Konfiguration des gro3en Radius mit-
zugeben. Sobald die Trennlinien und die Fenster in
die Wand der Roéhrenlange hereingeschnitten wur-
den, verhindern nur einige wenige verbleibende Bru-
cken zwischen nebeneinander liegenden Stentban-
dern, dass die Réhrenlange in einzelne Teile zerfallt.
Solch eine Einheit hat weniger Widerstandskrafte,
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um die Expansion von dem kleinen Radius r auf den
grolRen Radius R auf einem Dorn zu tberstehen. Ent-
sprechend werden in der vorliegenden Erfindung die
vorgesehenen Abfallbereiche, die mit den Fenstern
Ubereinstimmen, nicht heraus gebrochen bis die
Réhrenlange auf ihren grofRen Radius R expandiert
wurde.

[0013] Die Wahl, die Trennlinien nicht in dem an-
fanglichen Laserschneidevorgang auszufiihren, hat
Nachteile fur die Herstellungseffizienz, wie folgt. Der
Schritt des Expandierens der Réhrenlange auf ihren
grolRen Radius hat die Konsequenz, dass der Refe-
renzpunkt fur die Laserschneideausristung verloren
geht und die Expansion auf dem Dorn gibt dem Sten-
trohling eine individuelle Konfiguration, die von Réh-
renlange zu Roéhrenlange variiert, so dass ein zwei-
ter, Computer gesteuerter Laserschneideschritt zum
Entfernen der Abfallabschnitte des Materials aus der
Réhrenlange offensichtlich eine erneute Kalibrierung
erfordern wirde. Anstelle dessen sieht die vorliegen-
de Anmelderin vor, dass jeder Abfallabschnitt aus
dem Material der Réhrenlange bei dem grofien Radi-
us R in einem manuellen Vorgang herausgetrennt
wird. Derzeitig ist dieser Schritt nicht automatisiert.

[0014] Dennoch kénnen Schritte unternommen wer-
den, um den manuellen Vorgang zu erleichtern, ins-
besondere dadurch, dass man den Laser dazu bringt,
im anfanglichen Schneideprogramm Blindschnitte
durch die Wanddicke der Réhrenlange hindurch vor-
zunehmen, die quer zu den Hauptschnittlinien ste-
hen, die sich aber nicht den gesamten Weg zwischen
zwei nebeneinander liegenden Schnittlinien, die ei-
nen dazwischen liegenden Abfallbereich definieren,
erstrecken. Diese Blindschnitte dienen dazu, die
Trennlinien, an denen entlang spater jeder Abfallab-
schnitt aus der Rdéhrenlange abgeteilt wird, zu defi-
nieren. Zum Beispiel hat es sich, wenn der Laser teil-
weise aber nicht vollstandig in der radialen Dicke
durch die Strebe zwischen zwei Schnittlinien schnei-
det, herausgestellt, dass es relativ einfach fiir einen
Arbeiter ist, unter der Verwendung einer Pinzette je-
den Abfallbereich herauszuziehen, der nur durch ei-
nen letzten, brechbaren Abschnitt an den blinden En-
den jedes Blindschnitts gehalten wird.

[0015] Selbst expandierende Stents sind bekannt,
die eine Mehrzahl von Stentbandern aufweisen, die
in einer durchgehenden Konfiguration entlang der
Lange des Stents angeordnet sind, wobei jedes mit
dem angrenzenden Stentband durch ein Briicken-
band verbunden ist. Diese Bruckenbander sind hau-
fig flexibler als die dazwischen liegenden Stentban-
der, aber weniger effektiv beim Widerstand gegen
eine Gewebestenose. Durch die vorliegende Erfin-
dung kdnnen die Abfallabschnitte an Orten in dem
Stent gefunden werden, die als Briicken zwischen
nebeneinander liegenden Stentzonen dienen, wobei
das Entfernen der ausgewahlten Abfallabschnitte die
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Anzahl von Briicken zwischen zwei nebeneinander
liegenden Stentzonen reduziert und dadurch die Fle-
xibilitat zwischen diesen beiden nebeneinander lie-
genden Stentzonen vergrofRert.

[0016] Eine alternative Konstruktion eines selbst ex-
pandierenden Stents zeigt ein kontinuierliches, he-
lixférmiges Stentband, das von einem Ende des
Stents zu dem anderen verlauft, wobei ein helixférmi-
ges Bruckenband mit der Stenthelix zusammen ver-
lauft. Analog kénnen die Abfallabschnitte mit Bri-
ckenstreben in der Briickenhelix zwischen angren-
zenden Windungen der Stenthelix korrespondieren,
wobei das Entfernen dieser Abfallabschnitte wieder-
um dazu neigt, die Flexibilitdt zwischen nebeneinan-
der liegenden Windungen der Stenthelix zu vergro-
Rern.

[0017] Unabhangig von dem Muster der Stentban-
der und der Brickenbander, das die Roéhrenlange
aufweist, wird es normalerweise der Fall sein, dass
der Laserschneidevorgang ein Muster von Zellen in
der Wand der Réhrendicke erzeugt, wobei eine Ein-
heitszelle charakteristisch fir den Stent ist und seine
Leistung definiert.

[0018] Es ist Ublich, Polierschritte an selbst expan-
dierenden Nitinol-Stentrohlingen dann auszufiihren,
wenn alle Schneidevorgange beendet wurden. Ein
Polierschritt ist von besonderer Relevanz fiir die
Stentrohlinge der vorliegenden Erfindung aufgrund
der Notwendigkeit, jegliche raue Bruchoberflachen
dort zu entfernen, wo die Abfallabschnitte nach dem
Laserschneiden entfernt wurden.

[0019] Zum besseren Verstandnis der vorliegenden
Erfindung und um klarer zu zeigen, wie sie ausge-
fuhrt werden kann, wird nun auf die beigefligten
Zeichnungen Bezug genommen.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0020] Fig. 1 ist eine Ansicht eines Teils des Umfan-
ges in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfin-
dung; und

[0021] Fig. 2 ist ein Detail der Réhrenlange, die der
Rohling des Stents der Fig. 1 ist, die etwas des Mus-
ters der Laserschnitte in der Wand der Rohre zeigt.

[0022] Fig. 3 ist eine Ansicht der langen Seite eines
ersten Ausflhrungsbeispiels eines Stents in Uberein-
stimmung mit der Erfindung, die den Stent kompri-
miert zeigt; und

[0023] Fig. 4 ist eine gleiche Ansicht eines zweiten
Ausfuhrungsbeispiels des Stents, die den Stent ex-
pandiert zeigt.
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Detaillierte Beschreibung des bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiels

[0024] Fig. 1 zeigt einen Teil einer Réhrenlange 10,
die auf ihren Arbeitsradius R expandiert ist, so dass
sie aufeinander folgende Stentbander 12, 14, 16
zeigt, von denen es typischerweise ungefahr 20 tber
die Lange der Rohre hinweg gibt, die den Stent aus-
formt. Jedes Stentband 12, 14 ist aus einem
Zick-Zack-Muster von Streben 20, 22, 24 aus einem
Nitinol Formgedachtnislegierungsmaterial geformt.
Diese Streben haben die Dicke der Nitinol-Rdhre,
aus welcher der Stent hergestellt wurde, und eine
Breite, die in einem Ausfuhrungsbeispiel 0,2 mm ist.
Die Wanddicke T der Réhre kann die gleiche oder
ahnlich sein. Jedes Zick-Zack-Stentband 12, 14 ist
mit einem angrenzenden Band auf jeder Seite durch
eine Briickenzone 30 verbunden, mit einer Briicke an
jeder dritten Strebe, und alternierenden Briicken
nach links und nach rechts des Zick-Zack-Bandes.

[0025] Einige der Streben 20, 22, 24 sind nicht Uber
Briickenzonen 30 mit angrenzenden Stentbandern
verbunden. Anstelle dessen liegen sie dem angren-
zenden Stentband bei einer Liicke 32 gegentber. Es
ist klar, dass das Vorsehen von doppelt so vielen LU-
cken 32 wie Bricken 30 zwischen den aneinander
angrenzenden Zick-Zack-Stentbandern eine verbes-
serte Flexibilitdt der Stentbander bereitstellt, so dass
sie sich relativ zu einander bewegen, wenn der Stent
in seiner Langsachse gebogen wird. Dies hilft dem
Stent 10, sich nach dem Entfalten in der Operation an
Koérperbewegungen anzupassen.

[0026] Immer noch in Betrachtung dessen, was in
Fig. 1 gezeigt ist und sich vorstellend, was mit den
Zick-Zack-Bandern geschieht, wenn der Stent auf
seinen originalen Radius r komprimiert wird, wird der
Leser erkennen, dass sich jedes Diamantfenster 34
in eine parallelseitige Schnittlinie einer vernachlas-
sigbaren Breite, aber einer Lange, die etwas langer
als die Lange des diamantformigen Fensters 34 ist,
transformiert. Deutlich ist ein Fenster 32 immer noch
zwischen zwei nebeneinander liegenden Schnittlini-
en nachweisbar. Wesentlich versieht das Vorliegen
dieser Fenster 32, wenn die Réhrenlange und der
Stent in ihrem urspringlichen Radius r vorliegen, die
Roéhrenlange beim Radius r mit einem Grad an Flexi-
bilitat, sich um seine Langsachse herum zu biegen,
die nicht vorhanden sein wiirde, wenn die Fenster 32
nicht vorlagen. Aufmerksamkeit wird nun flr die
Zeichnung der Fig. 2 gefordert, um den Ursprung der
Fenster 32 zu erklaren.

[0027] Fig. 2 zeigt ein Detail der Réhrenlange in ih-
rem Originalradius r und etwas des Musters der
Schnitte, die in der Réhrenlange 10 durch den Com-
puter gesteuerten Laserschneidevorgang in die ur-
springlich ungeschnittene Nitinol-Réhrenlange ge-
macht wurden.
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[0028] Der Computer ist dazu programmiert, den
Laser dazu zu bringen, eine Mehrzahl von Schnittlini-
en 40 auszufihren, die sich parallel zur Lange der
Roéhre erstrecken. Jede Schnittlinie 40 definiert die
Langsdimension eines Diamantenfensters 34 des
Stents, der in Fig. 1 gezeigt ist. Daher sind die
Schnittlinien 40 in Bandern um den Umfang der Roh-
renlange herum angeordnet, wobei die Schnittlinien
40 eines jeden Bandes parallel zueinander sind und
Seite an Seite liegen und alle Schnittlinien in den
Béandern, die von beiden Enden des Stents beabstan-
det sind, die gleiche Lange aufweisen. Das Band an
jedem Ende des Stents zeigt langere Schnittlinien.
Die Schnittlinien des Bandes 42 angrenzend an das
Linke und das Band 44 angrenzend an das Rechte
liegen umfangsmafig zwischen angrenzenden
Schnittlinien 40, gleichmaRig von beiden beabstan-
det, um das nachste Band Diamantfenster des ex-
pandierten Stents auszuformen.

[0029] In einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel
der vorliegenden Erfindung erfordert das Programm
fur die Laserschneideausristung jedoch ebenso,
dass der Laser ein Muster von vier Blindschnitten
ausflihrt, die mit jeder Schnittlinie 40 kommunizieren
und den Blindschnitten 52 in der nachsten angren-
zenden Schnittlinie 40 des Bandes der Schnittlinien
gegeniberliegen, so dass die Blindschnitte in Paaren
50, 52 angeordnet sind, die einander Uber die Breite
einer jeden Strebe 20, 22, 24 des Stents hinweg ge-
genuberliegen. Diese Paare von Blindschnitten 50,
52 definieren zwischen ihren blinden Enden eine
Trennungszone 54 fiir einen Abfallabschnitt 56, der
zwischen zwei nebeneinander liegenden Trennungs-
zonen 54 liegt. Es ist tatsachlich dieser Abfallab-
schnitt 56, der zu der Licke oder dem Fenster 32, die
oder das in Fig. 1 gezeigt ist und oben beschrieben
ist, korrespondiert.

[0030] Optional und bevorzugt ist das Laserschnei-
deprogramm dazu in der Lage, das Stentmaterial
durch jede der Abtrennungszonen 54 hindurch, in ei-
ner Kerblinie 58, auf weniger als die radiale Gesamt-
dicke der Stentwand anzukerben, um zwei einander
gegeniberliegende Blindschnitte 50, 52 voller Tiefe
miteinander zu verbinden. Dies macht es einfacher,
das Material eines jeden Abfallabschnitts 56 heraus
zu brechen. Bevorzugt ist die Energie des Lasers auf
einen niedrigen Wert reduziert, um die Kerblinien her-
zustellen.

[0031] Sobald der programmierte Laserschneide-
vorgang das Muster der Schnitte, das in Fig. 2 ge-
zeigt ist, beim Roéhrenradius r erzeugt hat, kann die
Roéhrenlange auf einem Dorn auf ihren grof3eren Ra-
dius R expandiert werden, um das Muster, das in
Eig. 1 gezeigt ist, anzunehmen (aul3er, dass die Ab-
fallabschnitte 56 dort vorhanden sind, wo in Eig. 1 die
Lucken 32 gezeigt sind). Mit der R6hre auf ihrem gro-
Ren Radius R kann ein Arbeiter, der ein Pinzetten-
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werkzeug verwendet, jeden Abfallabschnitt 56 sorg-
faltig entfernen, um die damit korrespondierenden
Licken 32 zu erzeugen. Danach muss die Réhren-
l&ange sorgfaltig poliert werden, um alle rauen Brucho-
berflachen zu entfernen, die zu den Trennlinien und
den Zonen 54 korrespondieren.

[0032] Sich den Fig. 3 und Fig. 4 zuwendend kann
man nun in der Fig. 3 die Orte, an denen das Material
entfernt wurde, sehen. Fenster 60, die jeweils zu zwei
Abfallzonen 56 korrespondieren, sind in Fig. 3 mar-
kiert. Es ist zu beachten, dass zwei Fenster 60" in der
mittleren Lange des Stents zeigen, wie einfach es fur
den Stent ist, sich in der Ebene des Papiers zu bie-
gen. Ein Biegen senkrecht zur Ebene des Papiers ist
relativ einfach bei dem Fenster 60", da es tatsachlich
zwei solcher Fenster in jeder der gezeigten Position
gibt, eine oberhalb und eine unterhalb der Achse des
Stents.

[0033] Fig. 4 zeigt einen Stent, der kirzer als der
der Fig. 3 ist und leicht ausgestulpte Enden hat. In je-
dem Band der diamantférmigen Offnungen wurden
zwei von drei stumpfwinkligen Diamantspitzen 62 als
Abfallabschnitt 56 entfernt, was den Stent extrem fle-
xibel macht, sowohl wenn er komprimiert ist, als auch
wenn er expandiert ist.

[0034] Obwohl die beigefligten Zeichnungen von-
einander beabstandete separate Stentbander 12, 14,
16 zeigen, die durch Briickenbander 30, 32 vonein-
ander getrennt sind, ist klar, dass das Konzept der Er-
findung auf einen Stent angewendet werden kann, in
dem ein helixférmiges Brickenband nebeneinander
liegende Windungen eines helixférmigen Stentban-
des trennt, welches Uber die Lange des Stents hin-
weg verlauft.

[0035] Selbst expandierende Stents aus Formge-
dachtnislegierungen, die durch das Laserschneiden
eines Bleches oder einer Rdhre hergestellt sind, sind
in einem weiten Bereich von Stentanwendungen
nutzlich, wie beispielsweise im Gallengang und in
BlutgefalRen. Die Stents der vorliegenden Erfindung
sind im gesamten Bereich nutzlich und insbesondere
dort, wo das Zufihren an den Stentort durch das
Durchfuhren entlang eines gewundenen Zuflthrpfa-
des durchgefihrt wird. Tatsachlich kann die vergro-
Rerte Flexibilitdt des vorliegenden Stents wahrend
des Einfuhrens das Verwenden selbst expandieren-
der Stents an Orten erlauben, von denen vormals
ausgegangen wurde, dass sie nicht erreichbar sind.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Herstellen eines einen Arbeits-
radius R aufweisenden Stents zum transluminalen
Einflhren, aus einer Rohre der Wanddicke T und des
Radius r, der kleiner als R ist, wobei das Verfahren
die Schritte umfasst:
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a) Entfernen von Material aus der R6hrenwand uber
die gesamte Wanddicke T hinweg, wobei die Rdéhre
im Radius r, oder im Wesentlichen r vorliegt, um die
Rohrenwand von einer Mehrzahl separater Schnittli-
nien (40) durchdrungen zu hinterlassen, wobei die
Schnittlinien um den Umfang der Réhrenldnge herum
in Bandern angeordnet sind, wobei die Schnittlinien
innerhalb jedes Schnittlinienbandes wechselseitig
zueinander parallel sind, und wobei die Schnittlinien
eines jeden benachbarten Schnittlinienbandes in der
Umfangsrichtung zwischen zwei Schnittlinien der axi-
al benachbarten Schnittlinienbandern so liegen, dass
die Schnittlinien der benachbarten Schnittlinienban-
der in einem Muster von Stentbandern (12) tberlap-
pen, die es der Rbéhre erlauben, sich auf den Radius
R zu expandieren,

b) Expandieren der Réhre auf den Radius R, und

¢) Durchfihren zumindest eines Herstellungsschrit-
tes an der Rohre bei dem Radius R,

dadurch gekennzeichnet, dass

d) der zumindest eine Herstellungsschritt das Abtren-
nen einer Mehrzahl von Réhrenwandabfallabschnit-
ten (56) aus der Roéhre zwischen benachbarten
Trennlinien (50, 52, 54) umfasst, wobei jeder zwi-
schen in der Umfangsrichtung benachbarten Schnitt-
linien innerhalb eines der Schnittlinienbander liegt,
um dadurch eine Mehrzahl von Abstanden zwischen
benachbarten Stentbandern (12) der R6hrenwando-
berflache einzubringen, wobei die Abstande nach
dem Komprimieren der Rohre auf den Radius r be-
stehen bleiben und der komprimierten Rbéhre eine
verbesserte Biegefahigkeit entlang ihrer Langsachse
geben, wenn sie entlang eines gewundenen Koérper-
lumens vorgeschoben wird.

2. Verfahren gemaf Anspruch 1, wobei das Ma-
terial der Réhre aus Formgedachtnislegierungen
ausgewahlt wird.

3. Verfahren gemaR Anspruch 2, umfassend das
Auswahlen von Nitinol als dem Réhrenmaterial.

4. Verfahren gemaf einem der vorstehenden An-
spriche, umfassend den Schritt des Definierens der
Trennlinien jedes der Abfallabschnitte durch zumin-
dest einen Blindschnitt durch die Wanddicke der
Roéhre hindurch, wobei der Blindschnitt sich nicht den
gesamten Weg zwischen den Schnittlinien, die an
den Abfallabschnitt anliegen, entlang erstreckt.

5. Verfahren gemafl Anspruch 4, wobei die
Schnittlinien parallel zu der Achse des Stents liegen
und sich die Blindschnitte quer zu der Achse erstre-
cken.

6. Verfahren gemal Anspruch 5, wobei jeder der
Abfallabschnitte zwei nebeneinander liegende Stent-
bander Gberbrickt, die axial voneinander beabstan-
det sind.
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7. Verfahren gemaR Anspruch 6, wobei jedes der
Stentbander ein Stentband ist, das sich um den Um-
fang der Réhre herum erstreckt.

8. Verfahren gemaf Anspruch 6, wobei die Stent-
bander innerhalb eines kontinuierlichen helixformi-
gen Bandes liegen, das innerhalb der Réhrenwand
definiert ist.

9. Verfahren gemaR Anspriichen 6, 7 oder 8, wo-
bei die Schnittlinien eine Mehrzahl ahnlicher Zellen
definieren, die zusammen das Stentband, oder jedes
der Stentbander, ausbilden.

10. Verfahren gemafR Anspruch 9, wobei eine
Mehrzahl sich axial erstreckender Briicken axial be-
nachbarte Zellen miteinander verbinden, und ausge-
wahlte Briicken den Abfallabschnitten so entspre-
chen, dass mit dem Heraustrennen der Abfallab-
schnitte eine geringere Anzahl von Briicken benach-
barte Stentzonen miteinander verbinden.

11. Verfahren gemafl Anspruch 10, wobei die
Bricken gemeinsam zumindest ein Briickenband de-
finieren, das sich um den Umfang der Réhre herum
erstreckt.

12. Verfahren gemafl Anspruch 11, wobei die
Bricken gemeinsam eine Helix definieren, die inner-
halb der Réhre liegt und die sich Uber zumindest ei-
nen wesentlichen Teil der Lange der Rohre hinweg
erstreckt.

13. Verfahren gemal einem der vorstehenden
Anspriiche, wobei die Abfallabschnitte einzeln in ei-
nem manuellen Arbeitsschritt nacheinander aus der
Réhrenwand herausgenommen werden.

14. Verfahren gemal einem der vorstehenden
Anspriche, umfassend den Schritt des Polierens der
Oberflachenabschnitte der R6hrenwand, welche die
Trennoberflachen ausbilden, die an die Abfallab-
schnitte angrenzen.

15. Verfahren gemal einem der vorstehenden
Anspriiche, wobei die Schnitte durch Laserenergie
erzeugt werden.

16. Verfahren gemal einem der vorstehenden
Anspriiche, wobei der Schritt des Abtrennens eines
Abfallabschnitts von der R6hrenwand am Ort des Ab-
fallabschnitts ein Fenster in der Réhrenwand er-
zeugt, und wobei die Fenster in Brickenbandern an-
geordnet sind, die entlang der Lange des Stents
durch Stentbander voneinander beabstandet sind.

17. Verfahren gemaf einem der Anspruche 1 bis
15, wobei der Schritt des Abtrennens eines Abfallab-
schnitts aus der Rohrenwand am Ort des Abfallab-
schnitts ein Fenster in der R6hrenwand erzeugt, und



DE 600 30458 T2 2007.03.29

die Fenster in einem helixformigen Muster angeord-
net sind, das sich entlang der Lange des Stents er-
streckt, wobei eine Stenthelix zwischen den Windun-
gen der Fensterhelix liegt.

18. Verfahren gemafl einem der Anspriiche 16
bis 17, wobei die Verteilung der Fenster entlang der
Lange des Stents variiert, um dem Stent eine hdhere
Flexibilitdt zwischen seinen Enden als an seinen En-
den zu geben.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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