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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ei-
nen Stent, d. h. eine Gefal3- und endoluminare Pro-
these, gemal dem Oberbegriff des Patentanspru-
ches 1.

[0002] Stents sind in einem Gefall oder einem Gang
innerhalb des Korpers eines Patienten implantierbar
und aufweitbar, um das Lumen des Ganges oder des
Gefalles offen zu halten. Wenn ein Stent in ein Ge-
fal}, einen Gang oder einen Weg des Kérpers einge-
fuhrt und aufgeweitet ist, so z. B. in eine Koronarar-
terie nach Aufweiten der Arterie durch Ballon-Angio-
plastie, wirkt er als eine Prothese, um das Gefal}, den
Gang oder den Weg (die im folgenden allgemein als
Gefal} bezeichnet werden) offen zu halten. Der Stent
hat die Form eines an den Enden offenen rohrformi-
gen Elementes mit Offnungen in der Seitenwand, um
seine Expansion von einem ersten aul3eren Durch-
messer, der ausreichend klein ist, um den Stent durch
das Gefald zu schieben und einen Ort zu erreichen,
wo er aufgeweitet werden soll, auf einen zweiten au-
Reren Durchmesser zu ermoglichen, der ausreichend
grof} ist, um mit der inneren Wand des Gefal3es in
Kontakt zu kommen und an diesem Ort zu halten.

[0003] Eine verengte Koronararterie ist z. B. ty-
pisch einem Aufbau von fettigen Ablagerungen oder
Plaque an der Innenwand des Gefalles zuzuordnen.
Ein Ballon-Angioplastieverfahren ist die Behandlung
der Wahl, um die Ablagerungen gegen die Innen-
wand des Gefalles zu driicken, um das Lumen zu
offnen. Alternativ kann eine Entfernung der Plaque
durch Laserangioplastie erreicht werden oder durch
drehendes Schneides des Materials in klein unterteil-
te Partikel, die dann in dem Blutstrom dispergieren.
Fir einen hohen Anteil der Patienten, die diesem Ver-
fahren unterzogen werden, resultiert die traditionelle
Angioplastie in einem erneuten Verschluss des be-
handelten Gefales nach nur relativ kurzer Zeit, was
auch dem Trauma der Wand des Blutgefél3es durch
das erste Verfahren zuzuordnen ist. Der Mechanis-
mus, der fur diese Restenose oder den Wiederver-
schluss des Gefallumens verantwortlich ist, ist zu-
nachst Hyperplasie, d. h. eine schnelle Verbreiterung
von weichen Muskelzellen in dem betroffenen Wand-
bereich.

[0004] Um das Gefal’ offen zu halten, ist es Ublich
geworden, an dem Traumaort einen Stent zu installie-
ren, wenn oder kurz nachdem das Angioplastie-Ver-
fahren durchgefuhrt wird. Der Stent wird durch radiale
Expansion unter auswarts gerichtetem Druck aufge-
weitet, z. B. mit Hilfe eines aktiven Aufblahens eines
Ballonkatheters, auf dem der Stent montiert ist. In ei-
nigen Fallen dienen auch passive Federcharakteris-
tiken eines vorgeformten elastischen (d. h. selbstoff-
nenden) Stents zu diesem Zweck. Der Stent wird so-
mit aufgeweitet, um an der Innenwand bzw. der nach
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innen gerichteten Oberflache des Gefalles mit aus-
reichender Spannung in Kontakt zu kommen, um auf
diese Weise eine gewisse Kontraktion zu erlauben,
jedoch auch mit ausreichender Steifheit, um der na-
turlichen Ruckstellung der GefaBwand im wesentli-
chen entgegenzuwirken. Die Gegenwart des Sten-
tes in dem Gefald provoziert jedoch die Bildung von
Thromben, wenn Blut durch das Gefal} flief3t, was in
einer akuten Blockage resultiert. Die Thrombose und
Verklumpung kann reduziert oder gar durch geeigne-
te Oberflachencharakteristiken der Stents verhindert
werden, die ausreichend sind, diesen Zweck zu er-
zielen. An der auswarts gerichteten Oberflache des
Stents, die in Kontakt bzw. Anlage mit der Innenwand
des Gefalies liegt, kann Gewebeirritation eine Reste-
nose auslésen, die aufgrund Hyperplasie erfolgt.

[0005] Ein weiterer Faktor, der die Wahl des Stents
und des Stentmateriales beeinflusst, ist eine aller-
gische Reaktion auf herkommliche Stentmaterialien,
an der ein statistisch signifikanter Prozentsatz der Pa-
tienten leiden, denen ein Stent implantiert wird. Die-
se Materialien umfassen Chrom, Nickel und medizini-
schen rostfreien 316L-Stahl, der um 16% Nickel ent-
halt. Fur solche Patienten kann die allergische Reak-
tion so bedeutsam sein, dass eine Stent-Implantation
kontra-indiziert ist. Stents aus vollstandig biodegra-
dierbarem Material mit méglicherweise ausreichen-
den radialen Spannungen werden im Moment Tests
unterzogen und konnen in solchen Féllen sich als ge-
eignet erweisen.

[0006] Eine weitere Beriicksichtigung bei der Mate-
rialauswahl ist die Notwendigkeit, dass der implan-
tierende Arzt die Lage des Stents wahrend der Im-
plantation an dem gewunschten Behandlungsort in
dem Korper visuell verfolgen kann und ebenso zu
dem Zweck einer Prufung von Zeit zu Zeit danach
an dem Implantationsort, was typisch durch eine
Rontgenstrahlen-Fluoroskopie erfolgt. Die Wand des
Stents muss ausreichend dick sein, abhéngig von
dem Stentmaterial, nicht nur, um der Ruckstellung
der GeféaBwand, die ohne Ausnahme der GefaRauf-
weitung an dem Behandlungsort folgt, zu widerste-
hen, sondern auch um den Stent auf dem Fluoroskop
sichtbar zu machen. Verschiedene Materialien wie
rostfreier 316L-Stahl besitzen ausreichende mecha-
nische Starke. Typische Dicken der Stentwand oder
des Stentdrahtes liegen im Bereich von 70 bis 200
Mikron (oder Mikrametern, um). Ein 70 bis 80 pm di-
cker Stent aus 316L-Stahl bietet ausreichende Star-
ke, um der Rickstellung zu widerstehen und um ei-
nem Lumendurchmesser nahe dem bei vollem Auf-
weiten durch Ballon-Inflation erreichten Durchmesser
zu halten. Diese relativ dinne und zierliche Metall-
struktur liefert jedoch nur einen geringen Schatten
auf einem Fluoroskopbild, da die Rontgenabsorption
des Metalls niedrig ist. Eine Erhohung der Wanddi-
cken des Stents, um seine Rontgensichtbarkeit und
den Ruckstellwiderstand zu erhéhen, macht jedoch
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den Stent weniger flexibel, wodurch dessen Mano-
vrierbarkeit durch enge Gefal3e unginstig beeinflusst
wird, ebenso wie die notwendig hohe Druckbeauf-
schlagung des Ballons, um den Stentdurchmesser
ausreichend wahrend des Aufweitens zu vergréRern,
wobei hiermit noch ein erhéhtes Risiko eines Ballon-
risses einhergeht.

[0007] Hieraus folgt, dass ein Stent, der fiir eine er-
folgreiche interventionelle Platzierung geeignet ist,
die Merkmale relativ nicht-allergische Reaktion, gute
Rontgensichtbarkeit, Freiheit von Stérungen bei einer
Bilddarstellung durch magnetische Resonanz (MRI),
Flexibilitat mit ausreichender Elastizitat zu einer plas-
tischen Verformung, Widerstand gegen eine Gefal3-
rickstellung, ausreichende Diinne, um den Fluss von
Blut (oder einer anderen Flissigkeit oder eines Ma-
teriales in GefalRen anders als dem kardiovaskularen
System) minimal zu behindern, und Biokompatibili-
tat aufweisen sollte, um einen Wiederverschluss des
Gefales zu vermeiden. Die Auswahl des Materiales,
aus dem der Stent zusammengesetzt ist, als auch
das Design des Stents spielen eine wichtige Rolle bei
der Beeinflussung dieser Merkmale.

[0008] Neben der Verwendung in Gefallen, ande-
ren Wegen oder Gangen des menschlichen Kor-
pers, in denen ein Stent installiert werden kann, um
ein Lumen offen zu halten, ist die Verwendung im
tracheo-bronchialen System, dem biliaren Lebersys-
tem, dem Osophagus-GefaRsystem und dem urina-
len Trakt vorgesehen. Viele der gleichen Anforderun-
gen werden auch in diesen anderen endoluminalen
Verwendungen von Stents.

[0009] Trotz Verbesserungen bei dem Design und
der Konstruktion von Koronalstents verbleibt die Res-
tenose ein Problem. Ein grofRerer hierzu beitragen-
der Faktor verbleibt die Unfahigkeit des Korpers, das
implantierte Fremdmaterial schnell zu inkorporieren.
Grundlagenforschung mit Zellkulturen und Tierexpe-
rimente haben gezeigt, dass der Grad der Endothel-
bildung des Fremdkorpers das Ausmalf} der Reste-
nose bestimmt. Obwohl es eine Annahme unter den
Fachleuten in der Industrie und Forschern war, dass
eine hoch gereinigte und glatte Oberflédche glnstig
ist, um eine Thrombose am Stent zu verhindern und
die Endothelbildung zu erleichtern, zeigen jedoch Ex-
perimente, dass dieses nicht in vollem Umfang rich-
tig ist.

[0010] Ein signifikanter Grund fur den Mangel einer
hohen klinischen Erfolgsrate mit elektrogereinigten
Stents ist die Tatsache, dass die weichen Muskel-
zellen, die versuchen, einen Fremdkorper einzuhtil-
len, sowie etwa eine Strebe des Stents in die Ge-
faBwand, einen héheren Grad der Proliferation erfor-
dern, um den Fremdkérper zu bedecken. Der konti-
nuierliche Blutfluss mit einem hohen Druck und ho-
hen Scherkraften verhindert Emigration von weichen
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Muskelzellen, die von den Zellen der mittleren Gefal3-
schicht und den Bindegewebszellen eines mit einem
Stent versehenen Gefalles, wie einer Koronararterie
ausgehen. Es wurde gezeigt, dass eine geringfugig
raue Oberflache die Bedeckung durch weiche Mus-
kelzellen erheblich erleichtert, was zu einer funktio-
nalen Endothelschicht sogar nach 10 bis 14 Tagen
nach der Implantation des Stents fuhrt. Es wurde ge-
funden, dass eine einzige Schicht von Endothelzel-
len die Neointima bedeckt und dadurch den Stimulus
verhindert, welcher die Proliferation von Zellen tber
eine blolRe Bedeckung des Fremdkérpers hinaus er-
leichtert und verstarkt.

[0011] Je dunner die Strebe eines Stents ist, des-
to weniger wird das Lumen des mit dem Stent ver-
sehenen Gefalles beeinflusst. Daruber hinaus wird
ein diinner Stent leichter durch eine neue Endothel-
ausbildung bedeckt. Dementsprechend ist es win-
schenswert, die Wand des Stents so dunn zu ma-
chen, wie es praktisch erreichbar ist. Jedoch ist die
fluoroskopische Sichtbarkeit von rostfreiem Stahl, z.
B. in einer Dicke unter 60 pym, nur sehr gering we-
gen der beschrénkten Extinktion von Rontgenstrah-
len durch ein so dinnes Metallrohrchen.

[0012] Eine gewisse Verbesserung wurde dadurch
erreicht, dass eine geeignete fest haftende Materi-
alschicht auf das Kernmaterial des Stents aus im-
plantierbarem medizinischen 316L-Stahl aufgebracht
wurde. Schichtmaterialien schlief’en dabei Gold und
gewisse andere Edelmetalle wie Platin ein. Derarti-
ge Materialien zeigen typischerweise eine wesent-
lich grollere Rontgensichtbarkeit als rostfreier Stahl,
was den Stent gut sichtbar unter der Fluoroskopie
macht, wenn dieser durch das Gefalllumen zu dem
gewinschten Ort der Aufweitung geschoben wird,
ebenso auch nach der Stentaufweitung. Diese Mate-
rialien sind auch im wesentlichen nicht-allergen und
nicht-thrombogen. Eine solche Beschichtung kann in
einer sehr dunnen Schicht vorgesehen werden, so-
dass die Dicke der Stentwand im wesentlichen allein
durch Uberlegungen hinsichtlich der mechanischen
Starke bestimmt werden kann. Jedoch ist es bei Be-
schichtungen notwendig, dass diese auf dem darun-
ter liegenden Metall des Stents absolut fest haften,
um ein Aufbrechen oder Defekte in der homogenen
daruber liegenden Schicht zu verhindern und dass
ein ausreichender Widerstand gegen Abpellen oder
Abflocken der Schicht wahrend der Einfiihrung und
insbesondere wahrend der Aufweitung des Durch-
messers des Stents verhindert wird, wenn dieser in
der Endposition in der Arterie am Behandlungsort
aufgeweitet wird, Merkmale, die nicht leicht erreich-
bar sind.

[0013] Der Nachteil der reduzierten mechanischen
Festigkeit von Edelmetallen wie Gold oder Platin —
die diese fir einen alleinigen Gebrauch bei der An-
wendung in dem menschlichen Gefallsystem unge-
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eignet macht — wird durch die Verwendung eines Ker-
nes aus einem Material wie rostfreiem Stahl uberwun-
den, der erheblich bessere mechanische Eigenschaf-
ten als das Edelmetall hat. Jedoch kann die Gegen-
wart von Rissen oder entsprechend anderen Defek-
ten in der Oberflachenbeschichtung ein galvanisches
Potential erzeugen, das letztlich zu einer Korrosion
des darunter liegenden Stahles oder eines anderen
Metalls fuhrt, was eine nicht akzeptierbare Situation
fur eine Vorrichtung ist, die permanent in dem Korper
implantiert verbleiben soll. Daher erfordert die Her-
stellung einen hohen Grad an Qualitatskontrolle und
damit einhergehend hohe Kosten.

[0014] Andere oder zusatzliche Beschichtungen
wurden ebenfalls in Stents verwendet. So offenbart
das US-Patent Nr. 6,099,561 eine Stentstruktur mit
drei Grundschichten, namlich einer ersten untenlie-
genden Schicht eines Basismetalls, das eine ho-
he mechanische Festigkeit liefert, einer zweiten Zwi-
schenschicht, die eine hohe fluoroskopische Sicht-
barkeit — vorzugsweise eine Edelmetallschicht oder
eine Legierung hieraus — liefert und einer oberen
Schicht aus einem insbesondere vertraglichen bio-
kompatiblen Material — vorzugsweise ein keramikar-
tiges Material, wie Iridiumoxid oder Titannitrat. Die
Zwischenschicht aus einem elementarem Edelmetall
oder einer Legierung hieraus ist kontinuierlich verteilt,
hochhaftend fiir eine vollstdndige Bedeckung und hat
insbesondere eine gleichmaRige Dicke. Eine solche
Zwischenschicht ist geeignet, ein galvanisches Po-
tential zu vermeiden, das zu einer Korrosion des nie-
derwertigeren Basismetalls fihren wurde, einschlief3-
lich bei einem Zustand, der mit einer Schicht aus
keramikartigem Material erhalten werden kann, dass
das Basismaterial an Punkten Uberdeckt, an denen
Risse existieren kdénnten und wo eine ununterbroche-
ne Uberdeckung der Zwischenschicht aus Edelmetall
nicht vorliegt. Der Stent mit den drei Schichten ge-
malk dem US-Patent Nr. 6 099 561 A zeigt mechani-
sche Festigkeit, geringe physikalische Dimensionen,
erhdhte Sichtbarkeit, Langzeitstabilitédt und eine hoch
biokompatible Oberflache, die eine rasche Endothel-
bildung mit geringem Auftreten von Restenose er-
moglicht.

[0015] Aus WO 00/68448 A1 ist ein medizinisches
Implantat aus einer NbTiZrMo-Legierung bekannt,
welche zwischen etwa 29 und 70 Gew.% Nb, zwi-
schen etwa 10 und 46 Gew.% Zr und zwischen etwa
3 und 15 Gew.% Mo aufweist, wobei der Rest aus Ti
besteht.

[0016] Aus WO 99/65537 A1 ist eine Oberflachenim-
plantation oder Oberflachenbeschichtung fir Stents
oder andere Implantate bekannt, wobei die Oberfla-
che oder Oberflachenbeschichtung aus Tantal oder
Niob aufgebaut ist und das Grundmaterial ein ande-
res Metall oder eine Metalllegierung ist, beispielswei-
se Edelstahl.
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[0017] Aus EP 0 966 979 A2 ist eine implantier-
bare, bioresorbierbare Gefalwandstitze, insbeson-
dere ein Koronarstent, bekannt, die aus einer sich
im Koérper ohne schadliche Auswirkungen auf den
Implantat-Trager zersetzenden Metall-Materialkom-
bination besteht. Die Metall-Materialkombination ist
als Metall-Legierung ausgelegt, die aus einer ersten
Komponente zur Bildung einer schitzenden Passi-
vierungsschicht und aus einer zweiten Komponen-
te zur Gewahrleistung einer ausreichenden Korrosi-
on der Legierung besteht, wobei die erste Kompo-
nente Magnesium, Titan, Zirkon, Niob, Tantal, Zink
und/oder Silizium und die zweite Komponente Lithi-
um, Natrium, Kalium, Calcium, Mangan und/oder Ei-
sen ist.

[0018] US 5 931 867 A betrifft eine radial expan-
dierbare Stutzstruktur zum Offenhalten eines Kérper-
lumens, wobei die Stitzstruktur aus einem aus der
aus Tantal, Titan, Niob, Stahl, Platin und einer Le-
gierung mindestens eines dieser Metalle und min-
destens einem anderen Metall bestehenden Gruppe
ausgewahlten Metall gebildet ist und wobei die Stutz-
struktur mit einem biologisch kompatiblen Material
beschichtet sein kann.

[0019] Aus US 5 456 723 A ist ein metallisches Im-
plantat zum Implantieren in menschlichen oder tieri-
schen Knochen bekannt, das eine porése metallische
biokompatible Oberflache aufweist, die mit einer re-
duzierenden Saure behandelt ist, um eine bestimm-
te Mikrorauheit auszubilden, die bei Kontakt mit dem
Knochen ein Zusammenwachsen mit dem Knochen
ermdglichen soll. Das metallische Implantat kann aus
Zirkonium, Niob, Tantal oder einer Legierung mit Zir-
konium, Niob oder Tantal als Hauptbestandteile aus-
gebildet sein.

[0020] Es ist eine Aufgabe der Erfindung, einen
Stent anzugeben, der gute mechanische Eigenschaf-
ten, insbesondere eine hohe longitudinale Flexibili-
tat und radiale Steifheit, eine hohe Réntgenstrahlab-
sorption und eine reduzierte Gewebeirritation hat.

[0021] Diese Aufgaben sind gemal der vorliegen-
den Erfindung durch die Merkmale des Anspruches
1 geldst.

[0022] Die vorliegende Erfindung liefert einen Stent,
der von einem ersten Durchmesser, mit dem durch
ein Gefal} verschiebbar ist, auf einen gréReren zwei-
ten im Gefal} aufgeweiteten Durchmesser expandiert
werden kann, der aus einem Material zusammenge-
setzt ist, das alle der oben genannten wiinschens-
werten Eigenschaften aufweist und in einer einzigen
homogenen Struktur hergestellt werden kann, ohne
dass die Notwendigkeit fir zusatzliche Schichten be-
steht. Gemal der Erfindung ist das Stentmaterial
Niob mit einem ausreichenden Anteil von Zirkonium
fur eine Legierungsbildung und zur Verstarkung. Ge-
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malR der Erfindung wird dem Niob fur die Harte der
Vorrichtung weniger als 5 Gew.% Zirkonium zuge-
fUhrt.

[0023] Der Stent kann auf diese Weise aus einem
einzigen Stick eines Réhrchens bei relativ niedrigen
Kosten hergestellt werden und mit allen den win-
schenswerten Merkmalen einer nicht allergenen Re-
aktion, exzellenter und adaquater Réntgensichtbar-
keit (mit einer Dichte, die zweimal dem von rostfrei-
en Stahl entspricht) ausgertustet ist, der stérungslos
fur MRI, hochflexibel, ausreichend elastisch zu einer
plastischen Verformung, nicht briichig, ausreichend
fest, um der Gefalrickstellung entgegenzuwirken,
ausreichend dunn ist, um die Behinderung des Blut-
flusses zu minimieren, und hoch biokompatibel ist.
Das Niob/Zirkonium-Material ist auch oxidierbar, um
eine Oberflachenpassivierung vorzunehmen. Dieses
Material ist auch gut durch eine Nachbearbeitung be-
handelbar, wie Tempern, Elektropolieren zum Abrun-
den der Kanten usw.

[0024] Zusatzlich kann die Stentoberflache modifi-
ziert oder mit anderen Substanzen oder Wirkstoffen
versehen werden, so z. B. durch Dampfablagerung
selbst von mehreren hoch biokompatiblen Schich-
ten, um einen Verschluss aufgrund einer Restenose
oder eine Thrombose wahrend des akuten Zustands
nach der Aufweitung des Stents zu vermeiden. Zum
Beispiel kénnen Iridium und Iridiumoxid, Titannitrat
oder Zusammensetzungen, wie diese in dem US-Pa-
tent 5,679,815 beschrieben sind, angewendet wer-
den. Der Stent kann auch durch einen Sinterpro-
zess aus kleinen Mikrokugeln durch Hitze und Druck
(wie dieses in dem US-Patent 5 198 187 A beschrie-
ben ist) hergestellt werden, wodurch eine kostenauf-
wendige Produktion und Kontrollverfahren vermieden
werden.

[0025] Die obigen und weitere Ziele, Aufgaben,
Merkmale, Aspekte und vorhandenen Vorteile der
vorliegenden Erfindung gehen aus der folgenden de-
taillierten Beschreibung eines Ausfihrungsbeispie-
les der Erfindung in Verbindung mit der einzigen Fi-
gur der Zeichnung hervor, die eine Seitenansicht ei-
ner bevorzugten Stentstruktur entsprechend der Er-
findung darstellt (bei der die Rickseite aus Griinden
der Klarheit nicht gezeigt ist).

[0026] Die einzige Figur ist eine perspektivische An-
sicht (nicht mallstabsgerecht) eines Stents 10 in
Form einer hohlen rohrenférmigen selbsttragenden
Struktur, die aus Niob und weniger als 5% Zirkoni-
um zusammengesetzt ist, vorzugsweise etwa 2% Zir-
konium mit dem Rest Niob. Das hinzugefligte Zirko-
nium liefert gewlinschte physikalische Eigenschaften
fur den Stent.

[0027] Das réhrenférmige S__tentelement ist mit einer
Vielzahl von Léchern oder Offnungen 12 in der Sei-
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tenwand 15 versehen, die durch eine Vielzahl von
Streben oder Gliedern 13 begrenzt sind, wodurch
eine Aufweitung des Stentdurchmessers ermdglicht
wird, wenn der Stent an dem Behandlungsort in ei-
nem Gefal3, Gang oder Weg des menschlichen Kor-
pers aufgeweitet werden soll. Die Offnungen 12 kén-
nen zur Erzielung einer netzartigen Seitenwand mit
Hilfe eines schmalen Laserstrahles eines konventio-
nellen Lasers, der einem programmierbaren Muster
folgt, prazise ausgeschnitten werden. Das entfernte
Material, das friiher die Offnungen 12 bedeckte, wird
nach dem Schneiden entfernt.

[0028] Beispielhaft jedoch nicht beschrankend ist
das resultierende Muster in der netzartigen Seiten-
wand 15 ein Netzwerk aus miteinander verbundenen
Streben 13, die fir eine Orientierung hauptsachlich
parallel zu der Langsachse 16 des Rohrchens 11 op-
timiert sind, wobei keine der Streben senkrecht zu der
Achse 16 (d. h. quer zu dieser) ausgerichtet ist, so-
dass keine mit irgendwelchen anderen Streben ver-
bundene Strebe in dem Netzwerk vollstandig in einer
Ebene quer zu der Langsachse orientiert ist und nicht
von einem Ende des Stents zu dem entgegengesetz-
ten Ende verlauft. Diese Art der Struktur, die im Detail
in der DE-A1-198 34 956 des Anmelders beschrieben
ist, liefert eine relativ niedrige Reibungseigenschaft
(oder Reibungskoeffizienten) der auReren Oberfla-
che 17 des Stents, um auf diese Weise das Vorschie-
ben des Stents 10 in einem Gefal, Weg oder Gang
an den Behandlungsort fur die Aufweitung zu erleich-
tern. Das Netzwerk bzw. Gitterwerk der Streben 13
kann eine Serie von sich in Langsrichtung wiederho-
lenden Umfangsreihen 20 der Offnungen 12 definie-
ren, wobei jede Offnung eine Form aufweist, die der
Form eines Kaiser-Wilhelm-Bartes oder eines Hol-
lander-Hutes ahnelt, wobei jede Offnung durch alter-
nierende Verbindungen in Wellenform mit héheren
und niedrigeren Wellenbergen in aufeinanderfolgen-
den Reihen jeder Umfangsspalte Gber die Lange des
zylindrischen Elementes begrenzt ist. Wenn man die
Offnungen von oben nach unten betrachtet, so haben
diese eine Form, die dem Umriss eines Bullenkopfes
mit Hornern ahnelt, die sich auf jeder Seite nach oben
von dem Kopf weg und anschlielRend abwarts erstre-
cken, wobei jede Offnung abwechselnd durch Glie-
der begrenzt ist, die in Wellen mit niedrigeren und tie-
feren Trogen verlaufen und in aufeinanderfolgenden
Reihen jeder Umfangsspalte Uber die Lange des zy-
lindrischen Elementes versetzt sind.

[0029] Jedes Paar von Streben, z. B. 21 und 22,
die eine Offnung 12 in einer beliebigen Reihe 25 be-
grenzen, haben die Form von in Umfangsrichtung
versetzten Wellen mit benachbarten in Umfangsrich-
tung ausgerichteten héheren und niedrigeren Wel-
lenbergen 26 bzw. 27, in denen die Wellen sich bei
30 an einer oder beiden Seiten der Wellenberge bei
30, 31 schneiden. Der Schnittpunkt 30 der Streben
(oder Wellen) auf einer Seite der in Umfangsrichtung
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ausgerichteten Wellenberge (26, 27) der Reihe 25
ist tangential zu einem Wellenberg 33 der unmittel-
bar benachbarten Reihe 35, und der Schnittpunkt 31
der Streben (oder Wellen) auf der anderen Seite die-
ser Wellenberge ist tangential zu einem Wellenberg
27 der unmittelbar benachbarten Reihe 38. Verbin-
dungspunkte, z. B. 40 zwischen den Streben kénnen
Kerben aufweisen, um die symmetrische radiale Ex-
pansion des Stents wahrend dessen Aufweitung zu
verbessern.

[0030] Wenn der Stent 10 auf einen (nicht gezeig-
ten) Abgabeballon aufgecrimpt wird, bewegen sich
benachbarte in Umfangsrichtung ausgerichtete Wel-
lenberge jeder Reihe nédher zusammen, wobei diese
Bereiche ineinander eingreifen, da das Muster, das
durch das Netzwerk der Streben geformt ist, ein Ein-
nisten der Wellenberge und Bogen erlaubt, was einen
relativ kleinen Umfang des Stents in dem gecrimpten
Zustand sicherstellt. Ein solcher Stent ist hochflexibel
und kann auf einen kleinen Radius gebogen werden
entsprechend den Radien von insbesondere gewun-
denen Koronararterien, die bei einigen Personen auf-
treten, ohne dass hierbei eine permanente plastische
Deformation auftritt.

[0031] Wenn der Stent durch Aufblasen des Ballons
wahrend des Aufweitens teilweise gedffnet wird, be-
ginnen benachbarte Streben sich zu trennen, wobei
der Trennwinkel zwischen Streben sich ebenfalls 6ff-
net. Wenn der Stent voll auf seinen aufgeweiteten Zu-
stand expandiert ist, nimmt das Netzwerk der Streben
eine Form an, in der benachbarte Wellenberge ei-
ne weite Trennung voneinander einnehmen und Be-
reiche der Streben eine transverse, annahernd vol-
le seitliche Orientierung in Bezug zu der Langsachse
des Stents einnehmen. Eine solche seitliche Orientie-
rung von mehreren Streben ermdglicht es der voll ge-
Offneten Zelle, zu der hohen mechanischen Festigkeit
beizutragen, die von dem Stent in dem voll aufgewei-
teten Zustand geliefert wird, um eine feste Struktur si-
cherzustellen, die der Riickstellung der Gewebewand
nach der Stentaufweitung in hohem Male widersteht.

[0032] Die spezielle Konfiguration dieser sehr er-
wiinschten Stentstruktur ist lediglich illustrativ und
nicht wesentlich fir die Prinzipien der vorliegenden
Erfindung. Der Stent kann nach der Herstellung vor-
geodffnet werden, um Spannungen zu entfernen. Ein
Voroéffnen liefert einen inneren Stentdurchmesser,
der es dem Stent ermdglicht, Gber den nicht aufge-
blasenen Befestigungsballon zu gleiten, um auf diese
Weise den Stent auf den Ballon leicht aufzucrimpen.
Ebenso kann ein Sinterprozess nach dem Voréffnen
durchgefiihrt werden, indem die Stentstruktur auf ei-
ne geeignete Temperatur fir ein vorbestimmtes Zeit-
intervall erwarmt wird.

[0033] Das Niob/Zirkonium-Material, aus dem der
Stent zusammengesetzt ist, wird in jeder beliebigen
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Art, wie bei der Erzeugung von Legierungen herge-
stellt, wobei das Zirkonium einen Wert zwischen 1
Gew.% bis weniger als 5 Gew.%, vorzugsweise um
2 Gew.% einnimmt und der Rest Niob ist. Zum Bei-
spiel kann der Herstellungsprozess dadurch ausge-
fuhrt werden, indem Partikel oder Mikrokugeln der
Metallkomponenten unter Warme und Druck gesin-
tert werden.

[0034] Geeignete Zugabematerialien sind solche,
die in den US-Patenten 5 679 815 Aund 5472 794 A
beispielhaft erwahnt sind. Die Legierung wird dann in
ein Rohrchen geformt und die Offnungen werden in
dessen Seitenwand z. B. durch Laserschneiden ge-
formt.

[0035] Die Stentstruktur kann mit einer Wandstarke
von etwa 85 Mikrometer hergestellt werden, was eine
ausreichende mechanische Festigkeit liefert, um der
naturlichen Rickstellung der Wand des Blutgeféalles
nach dem Aufweiten des Stents zu widerstehen, als
auch eine exzellente Sichtbarkeit bei der Fluorosko-
pie, die jedoch nicht das Gefal3lumen in signifikantem
Ausmal beeinflusst.

[0036] Da er keine Stérungen bei der MRI liefert,
kann der Stent sehr wirksam auch bei der nicht in-
vasiven Uberwachung von Gehirn und anderen Peri-
pheriegefallen eingesetzt werden.

[0037] Eine Modifikation der Oberflache des Stents,
um z. B. eine gewlinschte Beschichtung, vorzugs-
weise aus Iridiumoxid oder Titannitrat vorzusehen,
kann durch Dampfablagerung oder Plasmaablage-
rung oder jede andere konventionelle Methode er-
reicht werden. Solche Modifikationen kénnen dazu
verwendet werden, um dem Stent eine raue Oberfla-
che zu geben. Die PartikelgréRe der Beschichtung
kann in dem Bereich von einigen Mikrometern liegen,
vorzugsweise zwischen 1 und 10 Mikrometer und ins-
besondere um 3 Mikrometer.

[0038] Alternativ kann die Oberflache nur durch Oxi-
dation des Niobs passiviert werden. Beide Verfahren
dienen flr eine reduzierte Immunantwort oder eine
geringere Thrombogenitat.

Patentanspriiche

1. Stent in Form eines Metallréhrchens, wobei der
Stent (10) aus einem einzigen homogenen Réhrchen
aus Niob mit einer Spur Zirkonium zur Bildung einer
Legierung und einer Verstarkung ausgebildet ist, und
wobei die Zirkonium-Menge in der Stentzusammen-
setzung geringer als 5 Gew.% ist.

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Stentoberflache zumindest teilweise mit
einer Oberflachenbeschichtung beschichtet ist, um
den Verschluss eines zentralen Lumens an dem Im-
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plantierungsort des Stents in den Kérper zu verhin-
dern.

3. Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die Oberfladchenbeschichtung durch Dampf-
oder Plasmaablagerung ausgebildet ist.

4. Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die Oberflachenbeschichtung Iridiumoxid
ist.

5. Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die Oberflachenbeschichtung Titannitrat ist.

6. Stent nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Oberflachenbeschichtung eine Mi-
schung von Metallen ist.

7. Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die Oberflachenbeschichtung eine Oxi-
dschicht aus Niob ist.

8. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Stentoberflache eine raue Oberflachen-
charakteristik aufweist.

9. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass das einheitliche homogene Roéhrchen des
Stents aus gesinterten Partikeln gebildet ist.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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