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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
implantierbare medizinische Vorrichtungen und auf
bedeckte implantierbare Stents einschlielllich einem
elastischen oder superelastischen Material.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Stents sind Stitzstrukturen, die in rohrenfor-
mige Organe, BlutgefalRe oder andere réhrenférmige
Korperlumina implantiert werden, um dabei behilflich
zu sein, diese Kanale offen zu halten. Stents werden
oft nach einer Ballonangioplastie verwendet, um eine
Restenose zu verhindern, und kénnen allgemeiner
verwendet werden zur Instandsetzung irgendeiner
Anzahl von anderen réhrenartigen Korperlumina, wie
denen in den Gefal-, Gallen-, Geschlechts-, Ma-
gen-Darm-, Atem- und anderen Systemen.

[0003] Die bei der Herstellung von Stents verwen-
deten Materialien missen chemisch und biologisch
in Bezug auf lebendes Gewebe inert sein. Weiterhin
missen Stents Uber eine verlangerte Zeitdauer in der
Lage sein, eine Position beizubehalten und fortdau-
ernd die réhrenformigen Kdérperlumina zu stiitzen, in
welchen sie implantiert sind. Dartber hinaus muissen
Stents die Fahigkeit besitzen, von einem kontrahier-
ten Zustand aus, der ein Einfuhren in eine Koérperoff-
nung erleichtert, auf einen expandierten Durchmes-
ser zu expandieren, der dienlich zur Unterstitzung
zumindest eines Bereiches des Kdrperlumens ist.
Diese Expansion wird entweder mechanisch erreicht,
wie durch die Aktion eines Katheters mit einem Ballo-
nende, oder durch Selbstexpansion, wie durch Form-
gedachtniseffekte oder durch den Gebrauch eines
beschrankt elastischen Stents.

[0004] Die obigen Anforderungen limitieren die An-
zahl der wahlbaren Stentmaterialien. Eine der am
meisten gebrauchlichen verwendeten Metalllegie-
rungssysteme ist das Nickel-Titanium-System, des-
sen Legierungen als Nitinol bekannt sind. Unter be-
stimmten Bedingungen ist Nitinol hoch elastisch, so
dass es in der Lage ist, extensive Deformationen zu
vollziehen und dennoch in seine originale Form zu-
rickzukehren. Elastische Stents werden typischer-
weise in einem Kdrperlumen eingesetzt durch Redu-
zierung des Durchmessers des Stents durch mecha-
nische Mittel, die den Stent wahrend des Einfuhrens
in den Koérper auf den reduzierten Durchmesser be-
schranken, und die den Stent von der Beschrankung
an einem Zielort freigeben. Einmal freigegeben,
"selbstexpandiert" der Stent auf seinen vorbestimm-
ten, dienlichen Durchmesser durch Wirkung seiner
elastischen Eigenschaften. Einer der Vorteile elasti-
scher Stents ist der, dass sie nach dem Einsetzen in
der Lage sind, auf ihre dienlichen Durchmesser "zu-
ruckzufedern", nachdem sie durch externe Kréafte de-
formiert wurden. Die nachgiebige Natur solcher
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Stents macht diese nicht nur ideal zur Selbstexpansi-
on bei Zustellung an einen Zielort, sondern es macht
sie ebenfalls erstrebenswert zum Gebrauch in Koér-
perlumina, die oft externen Kraften unterworfen sind
und korrespondierenden temporaren Verkleinerun-
gen des Durchmessers oder anderen Deformatio-
nen. Zum Beispiel sind elastische Stents dienlich zur
Platzierung in der Karotis, die haufig durch externe
Krafte deformiert wird, weil sich das Gefal in enger
Nachbarschaft zur Koérperoberflache befindet.

[0005] WO-A-97/21403 offenbart ein Stentimplantat
einschlielllich eines Stentgliedes mit einer inneren
Flache und einer duf3eren Flache, eines im Wesentli-
chen réhrenartigen Implantatgliedes und eines Kopp-
lungsgliedes, welches das Stentglied mit dem Imp-
lantatglied verbindet. Das Kopplungsglied, welches
in der bevorzugten Ausfuhrungsform die Form eines
Bandes hat, bedeckt nur einen Bereich der inneren
oder auBeren Flache des Stentgliedes und sichert
das Stentglied und das Implantatglied aneinander.
Alternativ kann die Kopplung beschrieben werden als
weniger als die Gesamtheit der inneren oder aul3eren
Flache des Implantatgliedes mit dem Stentglied ver-
bindend. Bei dieser Konstruktion gibt es Bereiche des
Stentgliedes, die nicht mit dem Kopplungsglied ver-
bunden sind. Scherbeanspruchungen zwischen dem
Stentglied und dem Kopplungsglied und das Risiko
des Abreilens des Implantates oder des Kopplungs-
gliedes oder eine Abgrenzung dazwischen kann re-
duziert werden im Vergleich zu einem ganzlich einge-
hillten Stentglied. Diese Konstruktion bietet eben-
falls verbesserte Flexibilitat und Knickwiderstandsfa-
higkeit.

[0006] Es gibt aber dennoch einige potentielle
Nachteile, die mit konventionellen elastischen Stents
verbunden sind. Zum Beispiel besitzen diese selbst-
expandierenden Stents einen einzigen vorgegebe-
nen Durchmesser, wodurch der Gebrauch eines ge-
gebenen Stents limitiert wird und die Zahl von ver-
schiedenen Stents erhoéht wird, die benétigt werden,
einen Bereich von dienlichen Durchmessern abzude-
cken. Dort wo der vorbestimmte Durchmesser gréer
als das Korperlumen ist, in dem der Stent platziert
wird, fihren verbleibende Krafte oft zu der graduel-
len, unerwiinschten Expansion des umliegenden Lu-
mens. Die Freigabe von selbstexpandierenden
Stents Ubt oft keine ausreichende Kraft aus, um blo-
ckierte Korperlumina, die harten Plaque enthalten, zu
offnen. Daher ist es manchmal notwendig, den zu-
satzlichen Schritt des Einfuhrens eines Ballons in den
teilweise entfalteten Stent zur weiteren Dilatation
durchzufihren, wodurch Kosten, Zeit und Risiko zu
dem Gesamtprozess hinzukommen.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] Die vorliegende Erfindung sieht Stents zum
Einsitzen innerhalb réhrenartiger Organe, Blutgefalie
oder anderen rohrenartigen Koérperéffnungen vor.
Solche Stents umfassen einen Stentkérper ein-
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schliellich eines elastischen Materials, wobei der
Stentkdrper eine frei zylindrische Form mit einem frei-
en Durchmesser aufweist. Der Stentkorper ist zumin-
dest teilweise mit einer Bedeckung bedeckt, die im
Wesentlichen den Stentkorper an einer Expansion in
Richtung seines freien Durchmessers hindert, wenn
der Stentkorper in einem kleineren Durchmesser als
der freie Durchmesser platziert wird. Zusatzlich,
nachdem der Stent expandiert wurde, zwingt die Be-
deckung den Stentkdrper nicht auf einen kleineren
Durchmesser als den Durchmesser, auf welchen er
expandiert wurde. In einer Ausfiihrungsform ist die
Bedeckung ein Metalliiberzug auf dem Stentkdrper.
In einer anderen Ausfiihrungsform ist die Bedeckung
eine Réhre um den Stentkdrper herum, wobei die Be-
deckung ein Polymermaterial umfassen kann. Wie-
derum in einer anderen Ausfiihrungsform schlief3t die
Bedeckung multiple Ringe um den Stentkérper her-
um ein.

[0008] Die Stents der vorliegenden Erfindung koén-
nen innerhalb réhrenartiger Organe, Blutgefallen
oder anderer réhrenférmiger Kérperdffnungen einge-
setzt werden. Eine Methode zum Einsetzen der
Stents umfasst die Schritte der Bereitstellung eines
Stents einschliellich eines Stentkdrpers einschliel3-
lich einem elastischen Material, wobei der Stentkor-
per charakterisiert ist durch eine freie zylindrische
Form mit einem freien Durchmesser; die Deformie-
rung des Stents auf einen kleineren Durchmesser als
den freien Durchmesser; die Bedeckung des Stents
mit einer Bedeckung, die im Wesentlichen den Stent-
korper an einer Expansion in Richtung des freien
Durchmessers hindert, wenn der Stentkdrper in ei-
nem kleineren Durchmesser platziert wird als der
freie Durchmesser; das Einfiihren des Stents in den
Korper, wahrender den reduzierten Durchmesser
aufweist; und die mechanische Expansion des
Stents. In einer Ausfihrungsform umfasst der Schritt
der Bedeckung des Stents den Schritt des Uberzie-
hens des Stentkdrpers. In einer anderen Ausfih-
rungsform umfasst der Schritt der Bedeckung des
Stents den Schritt einer Platzierung einer Réhre iber
den Stent. In wieder einer anderen Ausfihrungsform
umfasst der Schritt der Bedeckung des Stents den
Schritt der Platzierung multipler Ringe uber den
Stent.

[0009] Ein Vorteil der vorliegenden Erfindung ist,
dass sie Stents bereitstellt, die in dem Korper iso-
therm eingesetzt werden.

[0010] Ein weiterer Vorteil der vorliegenden Erfin-
dung ist, dass sie Stents bereitstellt, die Belastungen
widerstehen, die ein umgebendes réhrenartiges Or-
gan ausubt.

[0011] Ein andere Vorteil der vorliegenden Erfin-
dung ist, dass sie expandierte Stents vorsieht, die
ruckfedernd und nachgiebig entlang ihrer Langsach-
sen sind und dadurch einer Deformation widerste-
hen, wenn sie Langs- und Radial-Kraften ausgesetzt
werden.

[0012] Wieder ein anderer Vorteil der vorliegenden
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Erfindung ist, dass sie Stents bereitstellt, die in ge-
steuerte, gewlinschte Dimensionen durch Ballonka-
theter expandiert werden, und dass jeder Stent ex-
pandiert werden kann auf irgendeinen Durchmesser
innerhalb eines breiten Bereichs von Durchmessern.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0013] Fig. 1A und 1B zeigen planare bzw. Quer-
schnittsansichten einer Ausfihrungsform der vorlie-
genden Erfindung, wobei ein Stent mit einem Metall-
Uberzug bedeckt ist.

[0014] Fig. 2 zeigt eine Ausfihrungsform der vorlie-
genden Erfindung, bei der ein Stent mit einer Réhre
bedeckt ist.

[0015] Fig. 3. zeigt eine Ausfiihrungsform der vor-
liegenden Erfindung, bei der sich multiple Ringe um
einen Stent herum befinden.

[0016] Fig. 4A bis 4C zeigen eine Querschnittsan-
sicht einer Methode zum Einsetzen eines Stents in
ein Kérperlumen.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

[0017] Die vorliegende Erfindung minimiert die po-
tentiellen Einschréankungen und Nachteile Ublicher
Stents. Zum Beispiel sind die Stents der vorliegenden
Erfindung nicht auf vorbestimmte "gelernte" Durch-
messer beschrankt und erfordern keine Dilatations-
prozeduren nach der Platzierung unabhangig von
dem Einsetzarbeitsgang. Darliber hinaus kénnen die
Stents der vorliegenden Erfindung jeweils in einen
Bereich dienlicher Durchmesser expandiert werden.
Wenn sie auf dienliche Durchmesser an Zielorten in-
nerhalb von Koérperéffnungen expandiert wurden,
sind die Stents der vorliegenden Erfindung weiterhin
nachgiebig, so dass sie auf ihre expandierten Durch-
messer zurtckfedern, nachdem sie externen Kraften
unterworfen wurden, die zu einer temporaren Durch-
messerherabsetzung oder anderen Deformationen
geflhrt haben.

[0018] Grundsatzlich umfassen die Stents der vor-
liegenden Erfindung einen Stentkorper einschlief3lich
eines elastischen Materials und eine Bedeckung des
Stentkoérpers. Die Bedeckung verhindert im Wesent-
lichen eine Expansion des Stentkdrpers in Richtung
seines freien Durchmessers, wenn der Stentkdrper in
einem kleineren Durchmesser platziert wird. Ein
Stent der vorliegenden Erfindung wird innerhalb ei-
nes Korperlumens eingesetzt durch Deformierung
des Stents auf einen kleineren Durchmesser als sein
freier Durchmesser, wobei der Stent mit einer Bede-
ckung bedeckt wird, die im Wesentlichen den Stent
an einer Expansion in Richtung seines freien Durch-
messers hindert durch die Wirkung seiner elasti-
schen Eigenschaften, wobei der Stent in das Kérper-
lumen eingefuhrt wird, und der Stent mechanisch ex-
pandiert wird, so wie durch ein Ausblasen eines Bal-
lons auf einen gewtinschten, dienlichen Durchmes-
ser an einem Zielort innerhalb des Kérperlumens.
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[0019] In Ubereinstimmung mit einer Ausfihrungs-
form der Erfindung, wie in Fig. 1A gezeigt, besitzt ein
Stent 100 einen Stentkdrper 110 mit einer freien zy-
lindrischen Form eines freien Durchmessers d. Die
zylindrische Form und der Durchmesser d des Stent-
korpers 110 werden als "frei" bezeichnet, wenn der
Stentkérper 110 sich nicht nach externen Kraften
richtet. Obwohl der Stent 100 die Form einer gemus-
terten Rohre hat, befinden sich andere geeignete
Stentgestaltungen (z. B. Drahtschleifen, Flechten,
Hexagone, Netze, Spiralbander, Zick-Zacks, ge-
lenkartige Stents und ahnliches) ebenfalls innerhalb
des Bereichs der vorliegenden Erfindung.

[0020] Der Stentkorper 110 umfasst ein elastisches
Material, das in der Lage ist, eine gewlinschte wie-
derherstellbare (elastische) Deformation unter der
Einwirkung externer Krafte zu vollziehen, ohne dass
eine externe, permanente (plastische) Deformation
auftritt. Zum Beispiel ist das elastische Material vor-
zugsweise charakterisiert durch wiederherstellbare
Verformungen grofRer als ungefahr 1%, besser noch
gréRer als ungefahr 5%. Das elastische Material ist z.
B. ein metallisches oder polymerisches Material. Das
elastische Material schlielt sogenannte "superelasti-
sche" Materialien ein, wie bestimmte Nitinollegierun-
gen, die typischerweise durch wiederherstellbare
Verformungen grof3er als ungefahr 8% charakterisiert
sind. Nitinol ist ein bevorzugtes Material fir den
Stentkorper 110.

[0021] Weil der Stentkorper 110 ein elastisches Ma-
terial umfasst, tendiert er dazu, in seine freie Gestal-
tung und seinen freien Durchmesser zuriickzufedern,
nachdem er durch externe Krafte deformiert oder
komprimiert wurde. Wie auch immer, der Stent 100
schliet eine Bedeckung auf dem Stentkoérper 110
ein, der im Wesentlichen den Stentkorper 110 an ei-
ner Expansion in Richtung seines freien Durchmes-
sers hindert, wenn er in einem kleineren Durchmes-
ser platziert wird als sein freier Durchmesser. Dar(-
ber hinaus halt die Bedeckung den Stentkérper 110
bis zu dem Durchmesser, auf den er expandiert wird,
sobald er an einem Zielort in dem Koérper positioniert
wurde. Dazu ist es in Ubereinstimmung mit der vorlie-
genden Erfindung nicht erforderlich, dass der dienli-
che Durchmesser zu dem hin der Stent expandiert
werden kann, im Wesentlichen gleich dem des freien
Durchmessers des Stentkorpers 110 ist.

[0022] In einer Ausflihrungsform besteht die Bede-
ckung auf dem Stentkdrper 110 in einem Uberzug
102, der vorzugsweise ein plastisch deformierbares
Metall umfasst. Der Uberzug 102 umfasst optional
ein rontgenstrahlabsorbierendes Material, wodurch
der Stent 100 rontgenstrahlenundurchldssig wird.
Bevorzugte Materialien fiir den Uberzug 102 schlie-
Ren Gold, Platin, Palladium und Tantal ein.

[0023] Der Uberzug 102 wird auf dem Stentkdrper
110 durch irgendeine geeignete Methode ange-
bracht, wie z. B. Tauchen, Sprihen, Bedampfen, che-
mische oder elektrochemische Beschichtung, Zer-
stduben und ahnliches. Eine bevorzugte Methode
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zum Anbringen des Uberzuges 102 auf den Stentkor-
per 110 ist durch Galvanisieren. Der Uberzug 102
wird bis zu einer Dicke t(102) auf den darunter liegen-
den Stentkorper 110 aufgebracht, dessen Verstre-
bungen durch eine Dicke t(101) charakterisiert sind,
wie in der in Fig. 1B illustrierten Querschnittsansicht.
Der Stentkdrper 110 ist entweder teilweise oder kom-
plett mit dem Uberzug 102 bedeckt. Wenn der Durch-
messer des Stents 100 reduziert wird, etwa durch
Crimpen auf einen Ballonkatheter, ist die Dicke des
Uberzugs 102 t(102) ausreichend, um die Festigkeit
bereitzustellen, die notwendig ist, um den Stentkor-
per 110 auf dem reduzierten Durchmesser zu halten,
wodurch jede Tendenz des Stentkérpers 110, sich auf
seinen freien Durchmesser d durch die Wirkung sei-
ner elastischen Eigenschaften zu expandieren, zu-
nichte gemacht wird. Zum Beispiel, wenn der Uber-
zug 102 ein weiches, formbares Metall, etwa wie
Gold, umfasst, und der Stentkérper 110 Nitinol um-
fasst, ist die Dicke des Uberzugs 102 vorzugsweise
der Querschnittsdicke der Verstrebungen des Stent-
korpers angenahert. Dagegen braucht, wenn der
Uberzug 102 ein festeres Metall umfasst, dessen Di-
cke nicht genauso stark sein wie die Verstrebungen
des darunter liegenden Stentkorpers.

[0024] Der Uberzug 102 verleiht dem Stent 100 ge-
wlinschte Eigenschaften. Zum Beispiel, wenn der
Uberzogene Stent 100 innerhalb des Kérpers expan-
diert wird, stellt sein Kompressionswiderstand eine
Kombination aus der Festigkeit des Stentkorpers 110
und der Festigkeit des Uberzugmaterials dar, die
wahrend der Expansion des Stents 100 plastisch de-
formiert wird. Der radiale Widerstand des Stents 100
gegen ein Zusammenfallen und Zuriickspringen des
Stents nach dem Einsetzen wird durch den Uberzug
102 dadurch deutlich verbessert. Die Uberzogenen
Stents der vorliegenden Erfindung haben den weite-
ren Vorteil, wenn sie expandiert wurden, nachgiebig
in 1dngs- und radialen Richtungen zu sein, und da-
durch einer permanenten Deformation durch langs-
und radiale Krafte zu widerstehen. Weiterhin ist es,
weil das Hinzufiigen des Uberzuges 102 auf den
Stent 100 im Wesentlichen den Stentkérper 110 an
einer Expansion in Richtung seines freien Durchmes-
sers hindert, nicht notwendig, den Stent von einer Ex-
pansion zurlickzuhalten, etwa durch eine Ummante-
lung oder andere Riickhaltemittel wahrend des Ein-
fuhrens in den Korper.

[0025] Fig. 2 zeigt eine andere Ausfiuhrungsform
der vorliegenden Erfindung, bei welcher der Stent
100 einen Stentkorper 110 umfasst, der mit einer
Réhre 202 bedeckt ist, im Gegensatz zu dem Uber-
zug 102 der in Fig. 1B gezeigten Ausflihrungsform.
Die Réhre 202 umfasst jedwedes geeignetes, bio-
kompatibles Material mit ausreichender Festigkeit,
um den Stentkorper 110 im Wesentlichen an einer
Expansion in Richtung seines freien Durchmessers
zu hindern, nachdem der Stentkérper 110 in einem
kleineren Durchmesser platziert wird als der freie
Durchmesser. Ein bevorzugtes Material fur die Réhre
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202 ist medizinisches Polyurethan mit implantierba-
rer Qualitat. In der in Fig. 2 gezeigten Ausflihrungs-
form ist die Lange der Réhre 202 im Wesentlichen
gleich der Lange des Stents 100. Die Dicke der Roh-
re 202 ist ausreichend, um eine notwendige Festig-
keit bereitzustellen, um den Stentkérper 110 auf dem
reduzierten Durchmesser zu halten, wodurch jede
Tendenz des Stentkérpers 110, sich in Richtung sei-
nes freien Durchmessers d durch die Wirkung seiner
elastischen Eigenschaften zu expandieren, zunichte
gemacht wird. Zum Beispiel, wenn der Stentkorper
110 Nitinol umfasst und die Réhre 202 medizinisches
Polyurethan in implantierbarer Qualitdt umfasst, hat
die Roéhre 202 eine Dicke von ungefahr 100 bis 200
pm.

[0026] Die Rohre 202 hat potentiell mehrere Funkti-
onen. Zum Beispiel hindert die Rdhre 202 den Stent-
kdrper 110 an einer Expansion in Richtung seines
freien Durchmessers, nachdem der Stentkérper 110
in einem kleineren Durchmesser als dem freien
Durchmesser platziert wurde. Weil die Lange der
Roéhre 202 im Wesentlichen gleich der Lange des
Stentkdrpers 110 ist, dient sie weiterhin dazu, eine
Embolie und Wachstum durch die Offnungen zwi-
schen den Verstrebungen des Stents 100 zu be-
grenzen. Als weiteres Beispiel wird die Réhre 202 op-
tional dazu verwendet, Arzneimittel wahrend der Zu-
stellung an einen Zielort zu beinhalten, wonach die
Arzneimittel aus der Rohre 202 freigesetzt werden.
Zum Beispiel hat die Réhre 202 darin eingebettete
Arzneimittel, die nachfolgend aus der Réhre 202 am
Zielort freigesetzt werden, um eine neo-intimale Pro-
liferation zu verhindern oder zu beschranken.

[0027] Eine andere Ausfihrungsform der vorliegen-
den Erfindung wird in Fig. 3 gezeigt. Diese Ausflh-
rungsform ist ahnlich der in Fig. 2 gezeigten mit der
Ausnahme, dass die in Fig. 3 gezeigte Ausfihrungs-
form multiple Réhren oder Ringe 302 einschlief3t, wo-
bei jede/jeder eine kleinere Lange als die des Stent-
korpers 110 aufweist. Diese Ausflihrungsform ist ge-
genlber der in Fig.2 gezeigten Ausfihrungsform
vorzugswurdig bei Anwendungen, bei denen der Ge-
brauch von minimal bedeckten Stents gewtinscht ist.
[0028] Eine Methode zum Einsetzen des Stents 100
innerhalb eines Kdrperlumens umfasst die Schritte
des Bereitstellens eines Stents einschliellich eines
Stentkdrpers einschliellich eines elastischen Materi-
als, wobei der Stentkorper charakterisiert ist durch
eine freie zylindrische Form mit einem freien Durch-
messer; des Deformierens des Stentkorpers auf ei-
nen kleineren Durchmesser als dessen freier Durch-
messer; des Bedeckens des Stents mit einer Bede-
ckung, die den Stentkérper im Wesentlichen an einer
Expansion in Richtung dessen freien Durchmessers
durch Wirkung seiner elastischen Eigenschaften hin-
dert; des Einflhrens des Stents in den Kérper; und
des mechanischen Expandierens des Stents an ei-
nem Zielort innerhalb des Koérperlumens auf einen
gewunschten, dienlichen Durchmesser. Die Bede-
ckung hindert im Wesentlichen den Stent an einer
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Expansion wahrend des Einfligens in den Kérper und
der Platzierung an einen Zielort innerhalb eines Kor-
perlumens. Nachdem der Stent eingesetzt wird, halt
die Bedeckung weiterhin den Stent auf dem Durch-
messer, auf den er expandiert wird. Daher ist ein
Stent der vorliegenden Erfindung auf einen breiten
Bereich von Durchmessern expandierbar, und es
nicht erforderlich, dass der dienliche Durchmesser,
auf welchen der Stent expandiert wird, im Wesentli-
chen gleich dem freien Durchmesser des Stentkor-
pers ist.

[0029] Eine Methode zum Einsetzen eines Stents ist
mit Bezugnahme auf Fig. 4A bis 4C beschrieben,
welche (im Querschnitt) das Einsetzen eines Stents
in einer angioplastischen Prozedur beschreiben. Wie
in Fig. 4A gezeigt ist ein Stent mit einem Stentkdrper
110 und einem Uberzug 102 auf den Verstrebungen
des Stentkorpers auf einem Katheter 401 mit einem
expandierbaren Bereich 402 montiert. Der Durch-
messer des Stents ist, wenn er auf den Katheter 401
montiert ist, kleiner als dessen freier Durchmesser.
Obwohl der Stentkorper 110 ein elastisches Material
umfasst, besitzt der Uberzug 102 ausreichende Fes-
tigkeit, um im Wesentlichen den Stentkorper 110 an
einer Expansion in Richtung dessen freien Durch-
messers infolge der Wirkung dessen elastischer Ei-
genschaften zu hindern. Der Katheter 401 wird inner-
halb eines Kérperlumens 501 mit einer Blockierung,
die z. B. durch Plaquebildung 502 verursacht ist, po-
sitioniert. Der expandierbare Bereich 402 des Kathe-
ters 401 wird, wenn er zu dem gewunschten Zielort
eingeflhrt wurde, durch bekannte Techniken expan-
diert, um so den Stent auf eine gewlinschte, dienliche
Dimension wie in Fig. 4B gezeigt zu expandieren.
Wahrend einer solchen Expansion wird der Metall-
Uberzug 102 des Stentkdrpers 110 einer plastischen
Deformation unterworfen. Der expandierbare Bereich
402 des Katheters 401 wird danach entleert, um eine
Entfernung des Katheters 401 aus dem Korperlumen
501 zu erleichtern, wie in Fig. 4C gezeigt. Der Stent
bleibt an der Stelle in einer expandierten Anordnung
zurick, wie in Fig. 4C gezeigt.

[0030] Die vorliegende Erfindung wird weiterhin mit
Bezugnahme auf die folgenden nicht-limitierenden
Beispiele beschrieben.

BEISPIEL 1

[0031] Unter Verwendung bekannter Techniken wird
ein gemusterter Réhrenstent aus Nitinol hergestellt
mit einer ungefdhren Zusammensetzung aus 51
Atomprozent Nickel, Rest Titanium. Die Dicke der
Stentverstrebungen betragt ungefahr 100 pm. Der
Stent hat einen freien Durchmesser von ungefahr 5
mm. Der Stent ist unter Verwendung Ublicher Techni-
ken glavanisch bis zu einer Dicke von ungefahr 100
pm mit Gold beschichtet. Danach wird der Stent bei
Raumtemperatur auf einen Durchmesser von unge-
fahr 1 mm deformiert, wahrend sich das Nitinol in ei-
ner austenitischen Phase befindet. Der Goldiberzug
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halt den Stent auf einem Durchmesser von ungefahr
1 mm.

[0032] Der berzogene Stent wird auf dem expan-
dierbaren Bereich eines Uiblichen Ballonkatheters ge-
crimpt. Unter Verwendungen ublicher Techniken wird
der Ballonkatheter zu einem Zielort innerhalb eines
Koérperlumens mit einem Durchmesser von ungefahr
5 mm zugestellt.

[0033] Wenn der Stent an dem Zielort positioniert
ist, wird der Ballonkatheter auf einen Durchmesser
von zwischen ungefahr 3 und ungefahr 5 mm expan-
diert. Wahrend einer solchen Expansion wird der
Stent gleichermallen auf einen Durchmesser von
zwischen ungefahr 3 bis ungefahr 5 mm expandiert
und die Goldbeschichtung wird plastisch deformiert,
bleibt aber ein interagierender Uberzug. Danach wird
der Ballonkatheter entleert und aus dem Korper ent-
fernt, wobei der expandierte Stent an dem Zielort
platziert verbleibt. Der eingesetzte Stent besitzt hohe
Festigkeit in Folge seiner austenitischen Phase und
der zusatzlichen Festigkeit, die von der plastisch ver-
formten Golduberzugsschicht verliehen wird. Zusatz-
lich besitzt der eingesetzte Stent hervorragende Wi-
derstandsfahigkeit in Bezug auf zurtickspringen und
zusammenfallen, wahrend er eine Nachgiebigkeit in
der Langsrichtung aufrechterhalt (d. h. eine Ausfe-
derbarkeit).

BEISPIEL 2

[0034] Unter Verwendung bekannter Techniken wird
ein gemusterter Réhrenstent aus Nitinol hergestellt
mit einer ungefdhren Zusammensetzung aus 51
Atomprozent Nickel, Rest Titanium. Die Dicke der
Verstrebungen des Stents betragt ungefahr 100 um.
Der Stent besitzt einen freien Durchmesser von un-
gefahr 5 mm.

[0035] Der Stent wird in Eiswasser gekuhlt, um das
Nitinol in eine martensitische Phase zu versetzen,
und wahrend er kalt ist auf einen Durchmesser von
ungefahr 1 mm deformiert. Eine Polyurethanréhre mit
einem Durchmesser von ungefahr 1,5 mm und einer
Dicke von ungefahr 150 ym wird Uber den Stent plat-
ziert. Sowohl der Stent als auch die Polyurethanréhre
haben eine Lange von ungefahr 1,5 cm. Die Polyure-
thanrdhre halt den Stent auf einen Durchmesser von
ungefahr 1 mm.

[0036] Der bedeckte Stent wird auf den expandier-
baren Bereich eines ublichen Ballonkatheters ge-
crimpt. Unter Verwendung bekannter Techniken wird
der Ballonkatheter zu einem Zielort innerhalb eines
Koérperlumens mit einem Durchmesser von ungefahr
5 mm zugestellt.

[0037] Der Ballonkatheter wird, wenn der Stent am
Zielort positioniert ist, auf einen Durchmesser von
zwischen ungefahr 3 bis ungefahr 5 mm expandiert.
Wahrend einer solchen Expansion werden sowohl
der Stent als auch die Polyurethanrdéhre gleicherma-
Ren auf einen Durchmesser von zwischen ungefahr
3 bis ungefahr 5 mm expandiert. Der Ballonkatheter
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wird danach entleert und aus dem Koérper entfernt,
wobei der expandierte Stent und die Polyurethanréh-
re am Zielort platziert zuriickgelassen werden. Der
eingesetzte Stent besitzt eine hohe Festigkeit in Fol-
ge seiner austenitischen Phase. Zusatzlich besitzt
der eingesetzte Stent hervorragende Widerstandsfa-
higkeit gegentber Zuriickspringen und Zusammen-
fallen, wobei eine Nachgiebigkeit in der Langsrich-
tung aufrechterhalten wird (d. h. eine Riickfederungs-
fahigkeit).

[0038] Die vorliegende Erfindung sieht Stents mit
verbesserter Festigkeit vor, die im Kdrper isotherm
eingesetzt werden ohne das Erfordernis von Riick-
haltevorrichtungen. Wenn sie eingesetzt werden, bie-
ten die Stents ausreichende Festigkeit, um einem Zu-
rickspringen und Zusammenfallen zu widerstehen,
wobei eine Nachgiebigkeit in der Langsrichtung auf-
rechterhalten wird. Es wird den Fachleuten offen-
sichtlich sein bei Kenntnisnahme dieser Offenbarung,
dass andere Variationen in Bezug auf diese Erfin-
dung jenseits derer, die hier spezifisch als Beispiele
angefuhrt wurden, erfolgen kdnnen. Solche Variatio-
nen sind jedoch als in den Bereich dieser Erfindung
fallend zu betrachten, die ausschlief3lich durch die
folgenden Patentanspriiche beschrankt ist.

Patentanspriiche

1. Ein Stent (100) zum Einsetzen innerhalb eines
Kérperlumens (501), wobei der Stent (100) umfasst:
einen Stentkdrper (110), der ein elastisches Material
umfasst, wobei der Stentkorper eine freie zylindri-
sche Form aufweist mit einem freien Durchmesser
(d), und
eine Bedeckung (102, 202, 302) auf dem Stentkdrper
(110);
dadurch gekennzeichnet, dass die Bedeckung
plastisch deformierbar ist,
wobei die Bedeckung eine Dicke (t) aufweist, die im
Wesentlichen verhindert, dass sich der Stentkorper
(110) zu dem freien Durchmesser hin expandiert,
wenn der Stentkérper (110) in einem Durchmesser
platziert ist, der kleiner ist als der freie Durchmesser.

2. Der Stent nach Anspruch 1, wobei das elasti-
sche Material Nitinol ist.

3. Der Stent nach Anspruch 2, wobei das Nitinol
sich in einer im Wesentlichen austenitischen Phase
befindet, wenn es in den Kérper eingesetzt wird.

4. Der Stent nach Anspruch 1, wobei der Stent
ein gemusterter Réhrenstent ist.

5. Der Stent nach Anspruch 1, wobei die Bede-
ckung ein Metalliberzug (102) ist.

6. Der Stent nach Anspruch 5, wobei die Dicke
des Metalliberzugs (102) ungefahr gleich ist der Di-
cke des Stentkorpers.
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7. Der Stent nach Anspruch 6, wobei die Dicke
des Stentkorpers ungefahr 100 ym betragt.

8. Der Stent nach Anspruch 5, wobei der Metall-
Uberzug (102) ein Metall umfasst, das ausgewahlt ist
aus der Gruppe bestehend aus Gold, Platin, Palladi-
um, Tantal und Legierungen davon.

9. Der Stent nach Anspruch 5, wobei der Metall-
Uberzug (102) auf den Stent elektroplattiert ist.

10. Der Stent nach Anspruch 5, wobei der Metall-
Uberzug (102) réntgenstrahlenundurchlassig ist.

11. Der Stent nach Anspruch 1, wobei die Bede-
ckung eine Roéhre (202) um den Stent umfasst.

12. Der Stent nach Anspruch 11, wobei die Réhre
ein polymeres Material umfasst.

13. Der Stent nach Anspruch 12, wobei das poly-
mere Material Polyurethan ist.

14. Der Stent nach Anspruch 11, wobei die Lange
der Réhre im Wesentlichen der Lange des Stents
entspricht.

15. Der Stent nach Anspruch 11, wobei die Lange
der Roéhre geringer ist als die Lange des Stents.

16. Der Stent nach Anspruch 1, wobei die Bede-
ckung mehrfache Réhren oder Ringe (302) um den
Stent umfasst.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig. 2

Fig. 3
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