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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG:

[0001] Die Erfindung betrifft im Allgemeinen eine im-
plantierbare Intraluminalvorrichtung. Sie betrifft ins-
besondere eine zusammengesetzte Intraluminalvor-
richtung mit einem Stent und einem Stentmantel.

Stand der Technik:

[0002] Bekanntlich werden verschiedene Endopro-
thesen fur die Behandlung von Erkrankungen ver-
schiedener Koérpergefalle eingesetzt. Eine Art von
Endoprothesen wird gemeinhin als Stent bezeichnet.
Ein Stent ist eine im Allgemeinen langliche réhrenfor-
mige Vorrichtung aus einem biologisch vertraglichen
Material, das sich zur Behandlung von Stenose,
Strikturen oder Aneurysmen in KorpergefalRen, wie
Blutgefalien, eignet. Diese Vorrichtungen werden in
den Gefallen implantiert, um kollabierende, partiell
okkludierte, geschwachte oder anormal erweiterte
Bereiche des GefalRes zu verstarken. Stents werden
gewohnlich nach der Angioplastie eines Blutgefalies
zur Verhinderung der Restenose des erkrankten Ge-
fales eingesetzt. Stents werden zwar ganz beson-
ders in BlutgefaBen eingesetzt, jedoch kénnen sie
ebenfalls in andere KorpergefalRen implantiert wer-
den, wie im Urogenitaltrakt und im Gallengang.

[0003] Stents weisen gewdhnlich eine offene elasti-
sche Konfiguration auf. Diese Konfiguration ermog-
licht, dass der Stent durch gekrimmte Gefalle einge-
fuhrt werden kann. Die Stent-Konfiguration ermog-
licht dartber hinaus, dass der Stent in einem radial
zusammengedriickten Zustand fur eine intraluminale
Katheter-Implantation konfiguriert werden kann. So-
bald der Stent korrekt neben dem beschadigten Ge-
fal positioniert wird, wird er radial erweitert, so dass
er das Gefal} stutzt und verstarkt. Die radiale Erwei-
terung des Stents kann durch Aufblasen eine Ballons
erfolgen, der an dem Katheter befestigt ist, oder der
Stent kann selbst-erweiternd sein, der sich sobald er
eingesetzt worden ist, radial ausdehnt. Beispiele fur
verschiedene Stent-Konfigurationen sind beschrie-
ben in den US-Patenten 4 503 569 von Dotter; 4 733
665 von Palmaz; 4 856 561 von Hillstead; 4 580 568
von Gianturco; 4 732 152 von Wallsten und 4 886 062
von Wiktor und in der verdffentlichten PCT-Anmel-
dung WO 96/26689 mit dem Titel "Improved Longitu-
dinally Flexible Expandable Stent" und deren US-Pri-
oritdtsanmeldungen 08/396 569, eingereicht am 1.
Marz 1995, und 08/511 076, eingereicht am 3. August
1995.

[0004] Die Stents mit einer solchen Konstruktion be-
zwecken zwar angemessen das Offenhalten von an-
sonsten blockierten, geschwachten oder verstopften
Gefallen, jedoch besteht aufgrund der offenen Natur
des Stents eine Tendenz, dass der Stent Material

durch den Stentkérper hindurchlasst. Solches Mate-
rial kann UbermaRiges Zell- oder Gewebewachstum
(Intimahyperplasie), Thrombusbildungen und Plaque
in Gefalsituationen und Tumoren im Gallen- oder
Urogenital-Trakt beinhalten. Diese Materialien nei-
gen dazu, das offene Gefal zu blockieren oder sonst
wie wieder zu verschliel3en.

[0005] Eine Technik, mit der man das Bestreben von
Materialien zum Durchtreten der Wand eines einge-
setzten Stents reduziert, umfasst das Bereitstellen ei-
ner zusammengesetzten Intraluminalvorrichtung mit
einem Stent und einem AuRenmantel, der die offene
Stent-Konstruktion umgibt. Solche Mantel verhindern
zwar, dass Material durch die Stentwand tritt, jedoch
muss der Mantel hinreichend elastisch und dehnbar
sein, damit die Verwendung des Stents von seinem
zusammengepressten in seinen radial ausgedehnten
Zustand ermdglicht wird.

[0006] Beispiele fir zusammengesetzte Intralumi-
nalvorrichtungen sind in den folgenden US-Patenten
beschrieben.

[0007] Das US-Patent5 123 916 von Lee beschreibt
ein dehnbares intraluminales Gefalitransplantat, das
konzentrische zylindrische Réhrchen mit einer Viel-
zahl von Gerustelementen umfasst, die dazwischen
befestigt sind. Die Geristelemente sind dehnbar, rin-
gartig und verleihen dem Transplantat Festigkeit in
Umfangsrichtung.

[0008] Das US-Patent 5 383 926 von Lock et al. be-
schreibt eine radial dehnbare Endoprothese, die ein
langliches Hulsenelement umfasst, in dem die Deh-
nung der Hilse radial nach aufen durch Verbin-
dungsstreifen eingeschrankt ist. Diese Streifen sind
selektiv entfernbar, so dass eine weitere Dehnung
nach aufen mdglich ist. Die Hiilse kann einen C-for-
migen Querschnitt aufweisen, so dass ein weiteres
gedehntes Wachstum mdglich ist. Das Hulsenele-
ment hat gewohnlich eine offene Wandstruktur, wie
beispielsweise solche, die flir Maschendrahtréhrchen
oder geschlitzte Réhrchen typisch sind. Ein dehnba-
res Bahnenmaterial kann Uber den offenen Bereich
des C-formigen Hulsenelementes angeordnet wer-
den, und es kann aus Goritex® bestehen.

[0009] Das US-Patent 5 389 106 von Tower offen-
bart einen undurchlassigen dehnbaren Intravasku-
larstent. Eine undurchlassige verformbare Membran
verbindet die Zwischenabschnitte eines dehnbaren
Rahmens, so dass am Gerust eine undurchdringliche
AuRenwand erhalten wird. Die Membran besteht aus
einem synthetischen Nicht-Latex-, Nicht-Vinyl-Poly-
mer, und der Rahmen besteht aus einem feinen
Draht aus gegliihtem Platin. Der dehnbare Rahmen
kann ein dehnbarer Stent sein, und die Membran ist
ein hypoallergenes biologisch inertes Material, das
keine Latex-Kautschukproteine aufweist. Die Memb-
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ran sollte undurchlassig sein und die Eigenschaften
Elastizitdt, Dehnbarkeit und Schrankenschutz auf-
weisen. Es sind keine spezifischen Klassen von Ma-
terialien erwahnt, auller dem Produktnamen Tacty-
lon®. Die undurchlassige Membran wird am Stent be-
festigt, indem der Stent in die Polymerlésung der
Membran eingetaucht wird und anschlieRend die
Vorrichtung zur Entfernung des Lésungsmittels ge-
trocknet wird. Der Stent ist in der Membranoberflache
eingebettet.

[0010] Ein weiterer Typ des ummantelten Stents,
der die radiale Expansion ermdglicht, ist in WO
96/00103 mit dem internationalen Verdéffentlichungs-
tag 4. Januar 1996 aufgefiihrt. Wie hier gezeigt und
beschrieben umfasst eine dehnbarer Metallstent ei-
nen AulRenmantel aus ePTFE. Der ePTFE-Mantel
weist geeignete Dehnfahigkeiten auf, damit der Man-
tel sich bei der Dehnung des darunter befindlichen
Stents dehnt. Zur Verleihung der Dehneigenschaften
an den ePTFE-Mantel wahrend der Bildung muss je-
doch das ePTFE-Material, das den Mantel ausmacht,
die aufeinanderfolgenden Verarbeitungsschritte des
Ausdehnens des Materials, Sintern des Materials, ra-
diales Erweitern des Materials und neuerliches Sin-
tern des erweiterten Materials durchlaufen. Der so
gebildete ePTFE-Mantel ist hinreichend dehnbar,
dass der Mantel die erforderlichen Dehneigenschaf-
ten aufweist. Die vorstehend beschriebene Vorrich-
tung erfordert genaue Herstellungstechniken und ist
aulerst verarbeitungsempfindlich. Ein sorgfaltiges
Verarbeiten des Materials, das den Mantel bildet, ist
erforderlich, damit der Mantel ausreichende Dehnei-
genschaften aufweist. Man mdchte daher einen um-
mantelten Stent schaffen, bei dem der Mantel mit
dem Stent radial dehnbar ist, und bei dem der Mantel
leicht hergestellt und auf den Stent aufgebracht wer-
den kann.

[0011] Das generische Dokument WO 96/28115 of-
fenbart ein radial dehnbares verstarktes Gefaltrans-
plantat, umfassend mindestens ein réhrenférmiges
radial dehnbares Tragerelement mit einer Vielzahl
von Offnungen, die durch die Wande des Stiitzele-
mentes passen, und ein gedehntes réhrenférmiges
Polytetrafluorethylen-Réhrenelement, das das min-
destens eine réhrenférmige radial dehnbare Stitze-
lement in Umfangsrichtung umgibt und mindestens
im Wesentlichen einschlief3t. Das Stiitzelement passt
in und durch die Vielzahl von Offnungen, die durch
die Wande des Stiitzelementes passen, und das ge-
dehnte Polytetrafluorethylen-Réhrenelement ist mit
dem Stltzelement auf einen erweiterten Durchmes-
ser radial dehnbar. Das gedehnte Polytetrafluorethy-
len-Réhrenelement umfasst weiter eine Knoten-Fib-
rillen-Mikrostruktur, die die nodale Verlangerung
wahrend der radialen Dehnung auf den erweiterten
Durchmesser erfahrt.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0012] Die Erfindung betrifft eine intraluminale Pro-
thesevorrichtung, wie einen Stent, der ein verschlos-
senes, geschwachtes oder beschadigtes Gefald offen
halt. Sie stellt insbesondere einen dehnbaren um-
mantelten Stent zur intraluminalen Verwendung be-
reit, der dazu ausgelegt ist, dass er ein beschadigtes
Lumen offenhalt und den Materialdurchtritt durch den
Stentkorper verhindert, und der sich intraluminal ver-
wenden lasst, wobei sich der Mantel des Stents mit
der Dehnung des Stents dehnt.

[0013] Somit wird erfindungsgemafll eine zusam-
mengesetzte Intraluminalvorrichtung bereitgestellt,
umfassend einen langlichen radial dehnbaren réh-
renformigen Stent mit einer inneren Lumenoberfla-
che und einer gegeniberliegenden Aulenoberfla-
che, die entlang einer Stent-Langsachse verlauft;
und einen Stentmantel, der sich rings um den Stent
befindet und der aus einem gewohnlich uniaxial ori-
entierten Polymer, wie ungesintertem ePTFE, be-
steht, das sich bei der radialen Dehnung des Stents
ausdehnen kann, wobei der Stentmantel ein langli-
ches Segment aus dem gewohnlich uniaxial orien-
tierten Polymer mit einer urspriinglichen Langsaus-
dehnung umfasst, wobei das Segment in einer Quer-
richtung gedehnt wird, damit die urspringliche
Langsausdehnung reduziert wird, das Segment ge-
wohnlich quer zur Stent-Langsachse ausgerichtet
wird, und bei radialer Dehnung des Stents in Langs-
richtung dehnbar ist, damit das gedehnte Segment
wieder in die urspringliche Langsausdehnung zu-
rickkehren kann, und somit die radiale Dehnung des
Stents gesteuert wird. In dieser Ausfuhrungsform
kann der Mantel zudem in Bezug auf den Stent auf
eine  Weise positioniert werden, wobei die
Stent-Langsachse orthogonal (d.h. in einem spitzen
Winkel zur Achse) zum Mantel liegt.

[0014] Bei einem Verfahrensaspekt stellt die Erfin-
dung ein Verfahren zum Herstellen einer Intralumi-
nalvorrichtung bereit, umfassend die Schritte:
Bereitstellen eines langlichen radial dehnbaren roh-
renfOrmigen Stents;

Herstellen eines Stentmantels aus einem Langsseg-
ment eines gewohnlich uniaxial orientierten Polymers
mit einer ersten Langsausdehnung und einer Quer-
ausdehnung,

Ausdehnen des Segmentes langs der Querausdeh-
nung zur Bereitstellung einer zweiten Querausdeh-
nung, die grof3er ist als die erste Querausdehnung,
und einer zweiten Langsausdehnung, die kleiner ist
als die erste Langsausdehnung; und

Applizieren des gedehnten Segments um den Stent,
wobei die zweite Querausdehnung in Langsrichtung
entlang des langlichen Stents verlauft.
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KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN
[0015] Es zeigt:

[0016] Fig.1, eine Perspektivansicht, die erfin-
dungsgemale zusammengesetzte Intraluminalvor-
richtung.

[0017] Fig. 2, eine Perspektivansicht, einen Stent
desjenigen Typs, der in der in Fig. 1 gezeigten zu-
sammengesetzten Vorrichtung verwendet werden
kann.

[0018] Fig. 3, eine Perspektivansicht, einen Stent-
mantel, der in der in Fig. 1 gezeigten zusammenge-
setzten Vorrichtung eingesetzt wird.

[0019] Fig. 3A eine mikroskopische Aufnahme von
uniaxial orientiertem ePTFE-Material desjenigen
Typs, der den Mantel von Fig. 3 bildet.

[0020] Fig. 4 einen Querschnitt einer Ausflihrungs-
form des ummantelten Stents der Erfindung in einem
zusammengepressten Zustand.

[0021] Fig.5 einen Querschnitt des ummantelten
Stents von Eig. 3 in radial gedehntem Zustand.

[0022] Fig. 6 eine Perspektive eines erfindungsge-
mafk verwendeten Mantels.

[0023] Fig. 6A eine mikroskopische Aufnahme ei-
nes ePTFE-Materials des Typs, der den Mantel von
Fig. 6 bildet, welcher quer gedehnt wurde.

[0024] FEig.7 den Mantel von Eig. 4 in einem quer
gedehnten Zustand.

[0025] Fig.8 eine schematische Darstellung des
Mantels von Fig. 6, der um den Stent appliziert ist.

[0026] Fig.9 einen Querschnitt der erfindungsge-
mafen Ausfihrungsform von Fig. 6 in einem zusam-
mengepressten Zustand.

[0027] Fig. 10 einen Querschnitt des ummantelten
Stents von Fig. 8 in radial gedehntem Zustand.

[0028] Fig. 11, ein Transplantat, die Eigenschaften
des Materials, das den Mantel der erfindungsgema-
Ren Vorrichtung zeigt.

EINGEHENDE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0029] Die Erfindung betrifft einen zusammenge-
setzten ummantelten Stent, der intraluminal in ein
Koérpergefall implantiert werden kann und nahe eines
verstopften, geschwachten oder sonst wie bescha-
digten Abschnittes des GefalRes implantiert werden

kann, damit das Gefal} offen gehalten wird. Der um-
mantelte Stent wird gewdhnlich intraluminal tber ei-
nen Ballonkatheter abgegeben. Die Vorrichtung wird
in einem zusammengepressten Zustand verabreicht
und kann sobald sie richtig positioniert wurde, durch
radiale Dehnung verwendet werden. Die Ublichste
Form des Einsatzes der Intraluminalvorrichtung ist
durch Ballondehnung, jedoch kann die Erfindung
ebenfalls durch Verwendung eines selbsterweitern-
den Stents verwendet werden.

[0030] Die erfindungsgemalle zusammengesetzte
Intraluminalvorrichtung 1 hat die Form eines Stents
10, der der in Fig. 1 gezeigte Typ ist, und eine Aus-
kleidung oder einen Mantel 12, der der in Fig. 3 ge-
zeigte Typ ist (nicht geman der beanspruchten Erfin-
dung). Bei einer bevorzugten Anordnung befindet
sich der Mantel 12 bei Gebrauch lber Stent 10.

[0031] Speziell in Fig. 2 ist der Stent 10 gewohnlich
ein langliches Réhrchen mit einer langlichen Sten-
tachse I5. Der Stent 10 hat gegenliberliegende offene
Enden 10a und 10b und ein zentrales Lumen 10c da-
zwischen. Der Kérper von Stent 10 definiert eine ge-
genilberliegende Innenoberflache 11 und Aufieno-
berflache 13, und besteht aus einer gewoéhnlich offe-
nen Konfiguration mit einer Vielzahl von Offnungen
oder Durchgéngen durch den Kérper. Diese Offnun-
gen oder Durchgange bieten eine Elastizitat in
Langsrichtung des Stents und ermdglicht, dass der
Stent radial gedehnt werden kann, sobald er im Kor-
perlumen verwendet wird.

[0032] Der erfindungsgemafle Stent ist von dem
Typ, der in der internationalen Patentanmeldung WO
96/03092A1, verodffentlicht am 8. Februar 1996, wel-
che die Prioritat der US-Patentanmeldungen mit der
laufenden Nr. 282 181, eingereicht am 28. Juli 1994
und der laufenden Nr. 457 354, eingereicht am 31.
Marz 1995, eingehender gezeigt und beschrieben
wurde. Der dort gezeigte Stent hat eine gemusterte
Form mit ersten und zweiten Maander-Mustern, die
orthogonal zueinander verlaufen. Das bestimmte Ma-
andermuster, und die Offnung oder die Raume da-
zwischen ermdglichen, dass der Stent leicht durch
gekrimmte BlutgefalRe verwendet werden kann, da
es den Stent in Langsrichtung elastisch lasst. Zudem
ermoglicht die bestimmte Konfiguration des hier of-
fenbarten Stents 10, dass der Stent radial gedehnt
werden kann, ohne dass die Langsausdehnung sig-
nifikant reduziert wird.

[0033] Die Erfindung offenbart zwar eine bestimmte
Konstruktion von Stent 10, jedoch kann jede offene
Stent-Konfiguration, die im Stand der Technik be-
kannt ist, eingesetzt werden. Draht-Stents mit Kor-
pern aus spiralférmig aufgewickeltem Draht mit Rau-
men zwischen den Windungen kénnen in Kombinati-
on mit der vorliegenden Erfindung eingesetzt wer-
den. Zudem koénnen Stents aus Réhrchen mit geatz-
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ten oder gemusterten Schlitzen dazwischen eben-
falls eingesetzt werden. Solche Stents sind im Stand
der Technik bekannt und in den vorstehend beschrie-
benen US-Patenten beschrieben.

[0034] Der Stent 10 kann in Kombination mit der in
Fig. 3 gezeigten Auskleidung oder dem Mantel 12
(nicht erfindungsgemal) eingesetzt werden. Der
Mantel 12 kann bei einer bevorzugten Ausflihrungs-
form Uber dem réhrenférmigen Stent appliziert wer-
den, so dass ein vollkommen in Umfangsrichtung
umgebender Stent 10 erhalten wird. Die bevorzugte
Ausfihrungsform schlagt den Einsatz des Mantels 12
um die AufRenflache 13 des Stents 10, wie in Fig. 1
gezeigt, vor, jedoch wird ebenfalls vorgeschlagen,
dass der Mantel 12 in Form einer Auskleidung um die
Innenoberflache 11 des Stents 10 untergebracht wer-
den kann. Der Mantel 12 bildet dadurch eine effizien-
te Schranke um den Stent 10, wodurch ein iberma-
Riges Zell- oder Gewebe-Einwachsen oder eine
Thrombusbildung durch die gedehnte Wand des roh-
renformigen Stents 10 verhindert wird. Damit der
Mantel 12 effizient in Kombination mit dem Stent 10
arbeitet, muss dieser so groRe Dehnfahigkeiten auf-
weisen, damit sich der Mantel 12 zusammen mit der
radialen Expansion von Stent 10 dehnt.

[0035] Die vorliegende Erfindung schlagt die Ver-
wendung eines Polymermaterials fir den Mantel 12
vor, der hinreichend Dehnungs-Fahigkeiten aufweist,
sobald es um den Stent 10 positioniert ist. Solche
Materialien umfassen extrudierbare biologisch kom-
patible Polymere, die einen hohen Grad an molekula-
rer Orientierung in einer Richtung aufweisen oder da-
mit gebildet werden koénnen, d.h. das Material, das
stark uniaxial orientiert ist. Diese Polymere weisen
die Fahigkeit auf, sich in einer Richtung im Wesentli-
chen quer zur Richtung der uniaxialen Orientierung
zu dehnen. Bei der Herstellung von Polymerplatten,
Filmen und dergleichen ist die Orientierungsrichtung
diejenige Richtung, in der das Material gebildet wird.
Diese wird als Maschinenrichtung (Pfeile M, Eiq. 3)
bezeichnet. Da die Bildung des Mantels gewdhnlich
durch ein Extrusionsverfahren erzeugt wird, wird das
Material entlang einer Langsachse extrudiert, die die
Maschinenrichtung definiert. Material mit einer unia-
xialen Orientierung in der Maschinenrichtung weist
eine Ausdehnung in einer Richtung im Wesentlichen
senkrecht dazu auf.

[0036] Bei einer bevorzugten erfindungsgemalien
Ausfuhrungsform kann der Mantel 12 von uniaxial ori-
entierten ausgedehntem Polytetrafluorethylen (ePT-
FE) gebildet werden. Wie im Stand der Technik be-
kannt ist, kdnnen ePTFE-Filme oder Platten in einem
Pasten-Extrusionsverfahren gebildet werden. Die
Pastenextrusion ergibt ein PTFE-Produkt in einem
"grinen" Zustand. Sobald das Schmiermittel entfernt
ist, ist ein solches Material stark brockelig, d.h. das
Material wird bei der Handhabung in einen krimeli-

gen Zustand Uberfihrt und ist bei bestimmten An-
wendungen, die strukturelle Festigkeit erfordern,
nicht geeignet. Das grine Material, das uniaxial stark
orientiert ist (in Maschinenrichtung), kann in einer
Richtung quer zur Maschinenrichtung gedehnt wer-
den. Zur Dehnung von PTFE wird das Material ge-
wohnlich erwarmt und in Langsrichtung gedehnt, so
dass ePTFE erhalten wird. Das resultierende Materi-
al ist stabiler und weniger bréckelig und kann leichter
gehandhabt werden. Dies beruht auf der Knoten- und
Fibrillenstruktur, die von der Langsdehnung herrihrt.
Diese Struktur ist in der Fig. 3A gezeigt. Sobald das
ePTFE-Material gesintert ist, kann es jedoch nicht
mehr weiter gedehnt werden. Die Erfindung setzt un-
gesintertes ePTFE ein, das durch Erwarmen verar-
beitet wurde, und zwar nur soweit, als fir ein stabiles
nicht brockelndes Material erhalten wurde. PTFE er-
fordert gewdhnlich das Sintern beim Schmelzpunkt,
d.h. bei etwa 327°C zur Erzielung von Struktureinge-
schaften. Die erfindungsgemafen Mantel werden auf
eine Temperatur erwarmt, die zum Sintern des Pro-
duktes nicht ausreicht, d.h. gewdhnlich unter etwa
327°C. Wenn Temperaturen bei oder tiber dem nor-
malen Sinterbereich verwendet werden, muss dies
fur einen Zeitraum erfolgen, der zum Sintern nicht
ausreicht. Sobald dieses Material auf diese Weise
warmekonditioniert wurde, weist es noch die Fahig-
keit auf, dass es in Querrichtung gedehnt oder aus-
geweitet werden kann, und es weist fir die erfin-
dungsgemalien Zwecke eine hinreichende Radial-
festigkeit auf.

[0037] Somit wie in der Eig. 3 gezeigt, weist ein
ePTFE-Mantel 12, der in seiner Langsrichtung ent-
lang der Langsausdehnung 1, extrudiert worden ist,
verstarkte Ausdehnungsfahigkeiten entlang der
Querausdehnung t, auf.

[0038] Man hat entdeckt, dass bestimmte kommer-
ziell erhaltliche PTFE-Materialien, die solche Eigen-
schaften aufweisen, in Kombination mit der vorlie-
genden Erfindung eingesetzt werden kénnen. Bei-
spielsweise kann Polytetrafluorethylen-Band in Kom-
bination mit der Erfindung verwendet werden. Die
Herstellung eines solchen Bandes ist in US-Patent 5
474 727 von Perez und in US-Patent Nr. 5 175 052
von Tokuda, die jeweils hier durch Bezugnahme auf-
genommen sind, aufgefiihrt und beschrieben. Das
durch das in den vorstehenden Patenten hergestellte
Verfahren fihrt zu einem porésen Band mit wenig
oder ohne Ausdehnungsfahigkeiten in der Langsrich-
tung, aber mit besseren Ausdehnungsfahigkeiten in
einer Richtung im Wesentlichen quer dazu.

[0039] Zum Einsetzen eines solchen PTFE-Bandes
als Mantel fir einen Stent 10 wird ein Segment da-
von, welches den Mantel 12 bildet, bereitgestellt. In
den Fig. 3-Fig. 5 wird ein Mantel 12 so positioniert,
dass seine Langsausdehnung |, mit der Stent-Langs-
achse | von Stent 10 ausgerichtet wird. In der bevor-
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zugten Form wird der Mantel 12 um die Aulienflache
des Stents 10 gewickelt, so dass die gegeniberlie-
genden Rander 12a und 12b einander uberlagern
und eine Naht 14 bilden. Die Rander 12a und 12b
kénnen aneinander befestigt sein, so dass eine ge-
schlossene Naht erhalten wird. Klebetechniken, wie
eine Kompressions- oder Klebeverbindung oder eine
Verankerung kénnen zur Bildung einer geschlosse-
nen Naht 14 eingesetzt werden. Man nimmt an, dass
schwache elektrostatische Krafte eingesetzt werden
kénnen, um die Rander 12a und 12b miteinander zu
verbinden. Zur Bildung einer geschlossenen Naht ist
keine chemische Bindung notwendig. Zudem kann
ebenfalls ein Kleber, der das Material benetzt, eben-
falls angewendet werden, so dass eine Klebeverbin-
dung zwischen den Uberlappten Randern 12a und
12b gebildet wird. Der Mantel 12 ist zwar an Stent 10
durch Bindung der Uberlappten Rander 12a, 12b in
befestigtem Zustand gezeigt, so dass man Naht 14
erhalt, jedoch wird weiter erwogen, dass der Mantel
12 an Stent 10 an einer oder mehreren Stellen dort
entlang befestigt werden kann. Eine solche Siche-
rung ist in WO 98/12990 gezeigt.

[0040] Unmittelbar nach der Positionierung um den
zusammengepressten Stent 10 ermdglicht die Fahig-
keit des Materials, das den Mantel 12 bildet, zur Aus-
dehnung in Querrichtung, dass der Mantel bei der ra-
dialen Ausdehnung von Stent 10 radial ausgedehnt
wird. Bei einer solchen radialen Stentausdehnung
dehnt sich der Mantel 12 quer von einer Querdimen-
sion t, zu einer Querdimension t,, welche gréfer ist
als t,, und zwar entweder durch Aufblasen mittels
Ballon oder durch Selbstausdehnungs-Fahigkeiten.
Insbesondere, wie in den Fig. 4 und Fig. 5 gezeigt
(nicht erfindungsgemaR) bildet die Querausdehnung
t, des Mantels 12 die Umfangskomponente des Man-
tels 12 um den zusammengedrickten Stent 10. Bei
der radialen Ausdehnung von Stent 10, ermdglicht
die Fahigkeit der Querkomponente von Mantel 12,
sich von einer Dimension t, zu einer Dimension t,
auszudehnen, dass sich dieser Mantel radial mit der
Ausdehnung von Stent 10 ausdehnt. Somit dehnt
sich der Mantel 12 wie in der Fig. 5 gezeigt zu einer
Umfangsabmessung von t, um den ausgedehnten
Stent 10.

[0041] Die Fahigkeit der stark uniaxial orientierten
Materialien, wie ePTFE, zur Ausdehnung nur in einer
Richtung quer zur Extrusionsrichtung (Maschinen-
richtung) ermdglicht, dass das Material als Mantel in
der Erfindung verwendet wird.

[0042] In Bezug auf die Fig. 6 beinhaltet ein weite-
rer Mantel 12", der dem in Fig. 3 gezeigten Mantel 12
ahnelt, eine Ladngsausdehnung |,' und eine Queraus-
dehnung t,". Wie vorstehend erwahnt kann der Man-
tel 12" bei gegebener stark uniaxialer Beschaffenheit
des Materials in einer Querrichtung ausgedehnt wer-
den. In dieser Ausfuhrungsform der Erfindung wird

der Mantel 12" vor der Plazierung um Stent 10 quer
gedehnt. Der Fig. 6 zufolge wird der Mantel 12" quer
zu einer Querdimension von t,' gedehnt. Die Fig. 6A
zeigt die Struktur des so ausgedehnten Materials,
wobei die Maschinenrichtung durch den Pfeil M be-
zeichnet wird, und die quer gedehnte Richtung durch
den Pfeil T angegeben wird. Eine solche Querrich-
tung bewirkt eine entsprechende Reduktion in der
Langsausdehnung von Mantel 12' zu einer Abmes-
sung von l,', die kleiner als |, ist. Der Stent 10 wird
dann zum Mantel 12 ausgerichtet, so dass seine
Stent-Langsachse | langs der Querabmessung t,'
von Mantel 12 wie in

[0043] Fig. 8 gezeigt verlauft. Der Mantel 12" wird
dann um Stent 10 gewickelt, so dass die Querrander
12c¢' und 12d' Gberlappen und so eine geschlossene
Naht 14 bilden. Die tberlappten Querrander 12¢ und
12d kénnen auf eine Weise ahnlich zu der vorste-
hend beschriebenen in Bezug auf die vorherige Aus-
fuhrungsform der Erfindung befestigt werden.

[0044] Das stark uniaxial orientierte Material, das
den Mantel 12 bildet, weist zwar nur wenig oder keine
Ausdehnungsfahigkeiten entlang der Langsachse
(Maschinenrichtung, Pfeile M, Fig. 6 und Fig. 7) auf,
wenn ein solches Material wie hier beschrieben vor-
her quer gedehnt wurde, jedoch dehnt sich das aus-
gedehnte Material beim Dehnen in Langsrichtung zu-
rick auf seine urspriingliche Lange. Durch Einsatz
des so beschriebenen Materials kann die radiale
Dehnung des Stents 10 gesteuert werden.

[0045] Die Fig. 9 gezeigt, dass mit dem in Bezug
auf Mantel 12' positionierten Stent 10 wie in Bezug
auf Fig. 8 beschrieben, die radiale Dehnung von
Stent 10 aus dem in der Eig. 9 gezeigten zusammen-
gepressten Zustand in den in Eig. 10 gezeigten aus-
gedehnten Zustand zu einer entsprechenden Aus-
dehnung des ausgedehnten Mantels 12' fihrt. Eine
solche Ausdehnung erfolgt entlang der Langsaus-
dehnung von Mantel 12'. Da der quer gedehnte Man-
tel 12' entlang seiner Langsausdehnung nur zu sei-
ner urspriinglichen Lange |,' dehnbar ist, ist die radi-
ale Ausdehnung des darunter gestitzten Stents 12
daher eingeschrankt. Bei der radialen Ausdehnung
des Stents 12 wird der Stent nur in einem Malle ge-
dehnt, wo sich der Mantel 12' zu einer Langsdimen-
sion von |," ausdehnt. Eine weitere Ausdehnung von
Stent 10 ist eingeschrankt, da der Mantel 12 seine
maximale Ausdehnungskapazitat erreicht hat. Durch
Steuern der Ausdehnungseigenschaften von Mantel
12 kann die Steuerung der Ausdehnung von Stent 10
erzielt werden.

[0046] Da der Mantel 12' in seine urspriingliche
Lange |,' bei der Ausdehnung von Stent 10 zurtick-
kehrt, erfolgt eine Verklrzung von dessen Queraus-
dehnung t,' zurlick zur Querausdehnung t,'. Dies
fuhrt zur Verkirzung des Mantels um den Stent 10.
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Solche Auswirkungen der Verkirzung kénnen durch
Plazieren von Stent 10 mit der Stentachse | leicht
orthogonal in Bezug auf das Quermal t,' reduziert
werden. Die Ausdehnung von Stent 10 wird zwar ein-
geschrankt, jedoch werden die Nebenwirkungen der
Verkirzung dadurch reduziert.

[0047] Die Erfindung wird in seiner bevorzugten
Ausfuhrungsform beschrieben, welche ePTFE als
das Material, das die Mantel 12 und 12' bildet, ein-
setzt. Da ePTFE entlang seiner Maschinenrichtung
stark uniaxial orientiert ist, weist es die hier beschrie-
benen winschenswerten Ausdehnungseigenschaf-
ten auf. Die Erfindung ist nicht allein auf ePTFE ein-
geschrankt. Andere ausdehnbare biologisch kompa-
tible Polymermaterialien, wie Polyurethan, die einen
hohen Grad an uniaxialer Orientierung in der Rich-
tung der Extrusion des Materials aufweisen, kénnen
ebenfalls in Kombination mit der Erfindung eingesetzt
werden. Solche Materialien eignen sich in der Erfin-
dung insofern, als die Materialien verschiedene
Spannungseigenschaften in einer Richtung entlang
der Langsachse und in einer Richtung quer dazu auf-
weisen. Die Eigenschaften der Materialien, die sich
erfindungsgemaf eignen, sind in dem Schaubild der
Eig. 11 gezeigt, welches eine relative schematische
Darstellung ist, wobei die Dehnung des Materials
langs der y-Achse und die Spannung entlang der
x-Achse aufgetragen ist. Die Kurve 20 zeigt die Span-
nungs-Dehnungs-Beziehung des Materials entlang
der Maschinenrichtung, wahrend die Kurve 30 die
Spannungs-Dehnungseigenschaften des Materials in
einer Richtung 90° dazu zeigt. Materialien, die solche
Eigenschaften aufweisen, eignen sich in der erfin-
dungsgemalien zusammengesetzten Vorrichtung.
Diese anderen Materialien kénnen unter anderem
beispielsweise Polyester, wie Polyethylenterephtha-
lat (PET), Polypropylene, Polyamide, Nylons und Co-
polymere und Gemische davon beinhalten.

[0048] Die Erfindung schlagt das Einbringen ver-
schiedener biologischer Mittel in den Mantel vor. Mit-
tel, wie Kollagen und/oder Heparin oder andere Me-
dikamente oder Mittel kdnnen in den Mantel 12 aus
verschiedenen Therapiezwecken eingebracht wer-
den. Diese Kombinationen sind in der gemeinschaft-
lich erteilten Patentanmeldung Nr. WO 95/29647,
verdffentlicht am 9. November 1005 und deren
US-Prioritatsanmeldungen mit der laufenden Nr.
235,300, eingereicht am 29. April 1994, und der lau-
fenden Nr. 350, 233, eingereicht am 6. Dezember
1994, aufgefiihrt und beschrieben.

[0049] Verschiedene Anderungen und Modifikatio-
nen kdnnen an der Erfindung vorgenommen werden,
und es ist beabsichtigt, dass samtliche Anderungen
und Modifikationen im Schutzbereich der Erfindung
liegen, wie sie in den folgenden Patentanspriichen
aufgefihrt sind.

Patentanspriiche
1. Intraluminalverbundeinrichtung (1), umfas-
send:
einen langlichen, radial weitbaren rohrférmigen Stent
(10) mit einer Lumeninnenflache und einer entgegen
gesetzten AulRenflache, die sich langs einer Langs-
achse des Stents erstreckt;
einen Stentmantel (12'), der um den Stent (10) ange-
ordnet ist und der aus einem Polymer besteht, das
sich bei einer radialen Erweiterung des Stents (10)
ausdehnen kann,
dadurch gekennzeichnet, dass das Polymer ein in
der Regel eindimensional gerichtetes Polymer ist,
und dass die Stentummantelung (12') ein langliches
Segment enthalt aus dem in der Regel eindimensio-
nal gerichteten Polymer, das Segment eine urspring-
lichen Langserstreckung (l,') hat und das bei einem
Dehnen in Querrichtung so ist, dass es die urspring-
liche Langserstreckung (I,") vermindert, wobei das
Segment in der Regel quer zur Langsachse (lg) des
Stents angeordnet ist und bei einer radialen Erweite-
rung des Stents (10) in Langsrichtung gedehnt wer-
den kann, so dass das gedehnte Segment wieder auf
die ursprungliche Langserstreckung (1,") zurtickkehrt
und dadurch die radiale Erweiterung des Stents (10)
regelt.

2. Intraluminalverbundeinrichtung (1) nach An-
spruch 1, wobei das in der Regel eindimensional ge-
richtete Polymer ungesintertes PTFE umfasst.

3. Intraluminalverbundeinrichtung (1) nach An-
spruch 1 oder 2, wobei der Stent (10) radial erweitbar
ist von einem ersten komprimierten Zustand, der eine
intraluminale Einfihrung erlaubt, in einen zweiten ge-
weiteten Zustand, der eine intraluminale Anbringung
gestattet.

4. Intraluminalverbundeinrichtung (1) nach An-
spruch 1 oder 2, wobei das langliche Segment in der
Regel eindimensional in der urspriinglichen Langser-
streckung (1,") gerichtet ist.

5. Intraluminalverbundeinrichtung (1) nach An-
spruch 1 oder 2, wobei das Segment langs einer Naht
(14) um den Stent (10) zusammengeflgt ist, welche
von Uberlappenden, einander gegeniiberliegenden
Segment-Querenden (12¢', 12d') gebildet wird.

6. Verfahren zur Herstellung einer Intraluminal-
vorrichtung (1), umfassend die Schritte: Bereitstellen
eines langlichen radial weitbaren rohrférmigen Stents
(10); Herstellen eines Stentmantels (12') aus einem
Polymer-Langssegment mit einer ersten Langser-
streckung (I,') und einer Quererstreckung (t,'), da-
durch gekennzeichnet, dass das Polymer ein in der
Regel eindimensional gerichtetes Polymer ist, und
das Verfahren zudem das Dehnen des Segments
ldngs der Quererstreckung (t,') umfasst zur Bereit-
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stellung einer zweiten Quererstreckung (t,'), die gro-
Rer ist als die erste Quererstreckung (t,'), und einer
zweiten Langserstreckung (1,'), die kleiner ist als die
erste Langserstreckung (l,'); und Anbringen des ge-
dehnten Segments um den Stent (10), wobei die
zweite Quererstreckung (t,") in der Langsrichtung des
langlichen Stents (10) verlauft.

7. Verfahren nach Anspruch 6, wobei das in der
Regel eindimensional gerichtete Polymer ungesinter-
tes PTFE umfasst.

8. Verfahren nach Anspruch 6 oder 7, wobei der
Anbringschritt umfasst das Wickeln des Mantels (12")
auflen um den Stent (10) herum.

9. Verfahren nach Anspruch 8, wobei der Wickel-
schritt weiterhin umfasst das Uberlappen einander
gegenlberliegender Querenden (12¢', 12d') des
Stentmantels (12").

10. Verfahren nach Anspruch 9, das zudem den
Schritt umfasst: miteinander Verbinden der tiberlapp-
ten Querenden (12c¢', 12d") des Stentmantels (12').

11. Verfahren nach Anspruch 10, wobei der Ver-
bindungsschritt umfasst das Verkleben der Gberlap-
penden Querenden (12¢', 12d").

12. Verfahren nach Anspruch 10, wobei der Be-
festigungsschritt umfasst das Verbinden der Gberein-
ander gebrachten Querenden (12¢', 12d") durch Zu-
sammenpressen.

13. Verfahren nach Anspruch 8, wobei der Wi-
ckelschritt umfasst das Wickeln des gedehnten Seg-
ments um den Stent (10), wobei die zweite Langser-
streckung (l,") in der Regel quer zum langlichen Stent
(10) verlauft.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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