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ches vergleichsweise radioopakes Material (22) umfasst,
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Stent mit einer
metallischen, relativ radioluzenten Tragstruktur und
wenigstens einem Markerelement aus vergleichswei-
se radioopakem Material.

[0002] Stents sind endovaskulare Prothesen, die
unter anderem der Behandlung von Stenosen, also
Gefallverengungen dienen. Stents weisen ublicher-
weise eine rOhrenartige Tragstruktur auf, die an bei-
den Langsenden der Réhre offen ist und die von Ste-
gen und von von den Stegen eingeschlossenen Off-
nungen gebildet ist. Derartige Stents kénnen (bli-
cherweise zwei Zustdnde annehmen, namlich einen
komprimierten Zustand mit einem kleinen Durchmes-
ser und einen expandierten Zustand mit einem ver-
gleichsweise groflerem Durchmesser. Im kompri-
mierten Zustand kann ein solcher Stent mittels eines
Katheters in beispielsweise ein Blutgefal eingeflhrt
und an einer zu behandelnden Stelle positioniert wer-
den. Am Ort der Behandlung wird der Stent aufgewei-
tet oder es wird zugelassen, dass er sich selbst auf-
weitet. Stents, die sich nicht selbst aufweiten, werden
Ublicherweise mit Hilfe eines aufblasbaren Ballons an
einem distalen Ende eines Katheters zum Einfiihren
des Stents geweitet. Derartige Stents werden daher
als ballonexpandiert bezeichnet. Andere Stents ha-
ben die Eigenschaft sich selbst zu weiten beispiels-
weise aufgrund inharenter Federkrafte. Derartige
Stents werden als selbstexpandierend bezeichnet.
Unter den selbstexpandierenden Stents sind insbe-
sondere solche, welche eine Tragstruktur aus einem
Gedachtnis-Metall wie Nitinol, einer bekannten Ti-
tan-Nickel-Verbindung, besitzen. Derartige Gedacht-
nis- oder Memory-Metalle haben die Eigenschaft, un-
terhalb einer bestimmten Sprungtemperatur eine ers-
te Form beizubehalten bzw. plastisch verformbar zu
sein und bei Uberschreiten der Sprungtemperatur
eine zweite Form anzunehmen. In Bezug auf Stents
werden Memory-Metalle derart eingesetzt, dass die
erste Form dem komprimierten Zustand eines Stents
entspricht und die zweite Form dem expandierten Zu-
stand eines Stents.

[0003] Im expandierten Zustand eines Stents dient
dieser beispielsweise zur Behandlung von Gefalver-
engungen (Stenosen) als Gefalistitze, die ein zu be-
handelndes Blutgefal} an einer verengten Stelle offen
halt. Der expandierte Stent wirkt der Gefalveren-
gung entgegen und tragt die GefaRwand im Bereich
der Gefallverengung. Der Stent muss dazu eine aus-
reichende Radialfestigkeit oder Tragkraft besitzen.
Auch muss die Tragstruktur des Stents eine ausrei-
chenden Flachenabdeckung besitzen, um die Gefaf3-
verengung ausreichend abzustlitzen. Andererseits
ergeben sich durch das Erfordernis, den Stent expan-
dieren zu kénnen, notwendigerweise Offnungen zwi-
schen den Stegen der Tragstruktur eines Stents. Im
komprimierten Zustand des Stents kdnnen diese Off-
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nungen im Wesentlichen geschlossen sein. Im ex-
pandierten Zustand des Stents ist die Offnung auf je-
den Fall geweitet.

[0004] Neben einer ausreichenden Tragkraft mus-
sen Stents auch eine ausreichende Flexibilitat be-
zuglich ihrer Langsachse aufweisen, um GefalRbewe-
gungen folgen zu koénnen. Weiterhin besteht der
Wunsch, Langenveranderungen eines Stents beim
Expandieren moglichst gering zu halten. Schlie3lich
soll das Material des Stents oder zumindest dessen
Oberflache moglichst kdrpervertraglich sein.

[0005] Zu dieser Vielzahl von Anforderungen an
Stents kommt weiterhin die Forderung, dass der
Stent moglichst genau zu positionieren sein soll. Das
Positionieren eines Stens geschieht in der Regel un-
ter Zuhilfenahme bildgebender Verfahren, die bei-
spielsweise mit Rontgenstrahlung arbeiten. In die-
sem Zusammenhang ist es in der Regel von Nachteil,
dass fur die Tragstruktur eines Stents geeignete Ma-
terialien haufig mit Hilfe der eingesetzten bildgeben-
den Verfahren nur schwer zu erkennen sind, da das
die Tragstruktur bildende Material relativ radioluzent
ist. Es ist daher bekannt, Stents mit sogenannten
Réntgenmakern zu versehen, die ein relativ radioo-
pakes Material enthalten, welches mit Hilfe der ge-
nannten bildgebenden Verfahren leicht zu orten ist.
Ein bekanntes radioopakes Material ist beispielswei-
se Gold.

[0006] Ublicherweise erzwingt die Notwendigkeit,
bei Stents der zuvor beschriebenen Art Rontgenma-
ker vorzusehen, Kompromisse beim Stentdesign, die
moglicherweise zu Lasten anderer der vorgenann-
ten, gewtlinschte Eigenschaften gehen.

[0007] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es,
einen Stent anzugeben, der rontgensichtbar und im
Ubrigen maoglichst viele der wiinschenswerten Eigen-
schaften in sich vereinigt.

[0008] Erfindungsgemal wird diese Aufgabe durch
einen Stent der Eingangs genannten Art geldst, bei
dem das radioopake Material vollstandig von einer
Deckschicht aus einem anderem als dem radioopa-
ken Material umschlossen ist, wobei die Deckschicht
Metall oder eine Metallverbindung umfasst.

[0009] Der Erfindung liegt der Grundgedanke zu
Grunde, radioopakes Material als Réntgenmaker fur
einen Stent in die Tragstruktur des Stents derart zu
integrieren, dass die nach auf3en wirkende Oberfla-
che des Stents im Bereich des Rontgenmakers nicht
durch das radioopake Material gepragt ist, sondern
durch ein anderes Metall oder eine Metallverbindung.
Die nach auRen wirkende Oberflache des Rontgen-
makers kann dabei beispielsweise durch eine Silici-
um-Carbit-Beschichtung koérpervertraglich gestaltet
sein. In einer besonders vorteilhaften Ausfihrungs-
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variante ist das die Deckschicht bildende Metall iden-
tisch mit dem Metall der Tragstruktur und Iasst sich
daher leicht mit der Ubrigen Tragstruktur beispiels-
weise durch Schweillen verbinden, ohne dass Kon-
taktkorosion oder ahnliches auftritt.

[0010] Die letzt genannte Eigenschaft ist besonders
vorteilhaft in Verbindung mit einem Stent mit selbst-
expandierender Tragstruktur beispielsweise aus ei-
nem Gedachtnis-Metall wie Nitinol. In diesem Fall ist
es moglich, den Réntgenmaker in Form eines hohlen
Nitinoldrahtes vorzusehen, der im Inneren mit Gold
aufgefillt ist und leicht an die tbrige Tragstruktur des
Stents anzuschweil3en ist. Der Rdntgenmaker kann
auf diese Weise sogar in die Tragstruktur integriert
werden.

[0011] In bevorzugten Ausflihrungsvarianten ist ein
derartiger Stent, insbesondere ein derartiger selbst-
expandierender  Nitinol-Stent medikamentenbe-
schichtet. Geeignete Medikamente enthalten Wirk-
stoffe mit entziindungs- und proliferationshemmen-
der Wirkung. Solche Wirkstoffe sind beispielsweise
Sartane oder Zyklospurin A, die mit Hilfe einer poly-
meren Tragermatrix mit der Tragstruktur des Stents
verbunden werden. Nach Implantation des Stents
kann der oder kénnen die Wirkstoffe in das Kérperge-
webe eluieren und ihre gewtlnschte entziindungs-
hemmende oder proliferationshemmende Wirkung
entfalten. Die Wirkstoffe kbnnen somit dazu beitra-
gen, eine unerwinschte Restenose oder eine uner-
winschte Entziindung zu vermeiden.

[0012] Die Erfindung soll nun anhand von Ausfih-
rungsbeispielen mit Hilfe der beigefugten Figuren er-
lautert werden.

[0013] Von den Figuren zeigen:

[0014] Fig. 1 eine schematische Darstellung eines
Stents;

[0015] Fig. 2 ein Beispiel einer Abwicklung der eine
Stent-Umfangswandung bildenden Tragstruktur ei-
nes Stents;

[0016] Fig. 3 einen Querschnitt eines einen Ront-
genmaker bildenden Stegabschnitts fir Stents ge-
man Fig. 1 oder 2.

[0017] Fig.4 eine zu Fig. 1 alternative Ausfuh-
rungsvariante

[0018] Der in Fig. 1 abgebildete Stent 10 hat die
Form eines an seinen Stirnseiten offenen Hohlko-
pers, dessen Umfangswandung von einer Tragstruk-
tur mit teilweise gefaltetem Steg 12 gebildet ist. Die
Stege 12 bilden Stitzabschnitte 14, welche von je-
weils einem in Umfangsrichtung ringformig geschlos-
sen, zick-zack- oder maanderformig gefalteten Steg
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[0019] Der Stent 10 wird von mehreren solcher, in
Langsrichtung aufeinander folgenden Stitzabschnit-
ten 14 gebildet. Die Stutzabschnitte bzw. Stegringe
14 sind Uber Verbindungsstege 16 miteinander ver-
bunden. Jeweils zwei in Umfangsrichtung einander
benachbarte Verbindungsstege sowie die zwischen
diesen Verbindungsstegen 16 einander gegenuber-
liegenden Teilabschnitte der Stegringe oder Stiitzab-
schnitte 14 definieren eine Masche 18 des Stents 10.
Eine solche Masche 18 stellt eine Offnung in der
Tragstruktur bzw. Umfangswandung des Stents 10
dar. Eine entsprechende Masche 18 ist in Fig. 1 her-
vorgehoben dargestellt.

[0020] Die Anzahl der Stegringe bzw. Stitzab-
schnitte 14 sowie deren Lange | bezogen auf die Ge-
samtlange L des Stents 10 hangt vom Einsatzzweck
des Stents ab. Koronarstents weisen Ublicherweise
eine geringere Gesamtlange L auf und eine geringere
Anzahl von Stiitzabschnitten 14.

[0021] Die an den beiden Langsenden des Stents
10 angeordneten Stitzabschnitte 14 bilden En-
dabschnitte 20 des Stents. Die die die Endabschlis-
se 20 bildenden, ringférmig geschlossenen,
zick-zack-gefalteten Stege sind abschnittsweise mit
Markerelementen 22 versehen. Wahrend die Stege
12 und 16 des Stents 10 vorzugsweise aus einem Ni-
tinolrohr als Ausgangsmaterial durch Ausschneiden
mit Hilfe eines Lasers oder durch Funkenkorsion her-
gestellt sind, sind die Markerelemente 22 nachtrag-
lich an die Stege 12 angeschweil3t.

[0022] Bei dem in Fig. 1 dargestellten Beispiel sind
dazu bei der Herstellung der Tragstruktur durch Aus-
schneiden der Stege 12 und 16 aus einem Nitinolrohr
entsprechende Ausnehmungen vorgesehen, in die
spater die Markerelemente 22 eingeschweildt wer-
den.

[0023] Alternativ dazu ist es auch mdglich, die En-
dabschnitte 20 unabhéangig von der (Ubrigen
Tragstruktur des Stents 10 herzustellen und bei-
spielsweise vollstandig aus einem Nitinoldraht, bspw.
einer mit Gold-Seele vorzufertigen. In diesem Fall bil-
den die gesamten Endabschnitte 20 jeweils einen
durchgehenden Réntgenmarker, der nach dem Aus-
schneiden der Ubrigen Tragstruktur aus einem Niti-
nolrohr durch Schweiflen mit den aufiersten Verbin-
dungsstegen 24 verbunden wird. Diese Ausfiihrungs-
variante ist in Fig. 1 nicht gesondert dargestellt, da
der einzige Unterschied zu der Darstellung in Fig. 1
darin besteht, dass der gesamte Endabschnitt 20 ein
durchgehendes Markerelement 22 bildet.

[0024] In einer weiteren Ausfiihrungsvariante sind
ein oder mehrere einzelne Markerelemente an die in
Fig. 1 dargestellte Tragstruktur eines Stents 10 an-



DE 103 17 241 A1

geschweillt. Diese Ausfihrungsvariante ist in Fig. 4
dargestellt. Demnach ist die gesamte Tragstruktur
des Stents einschlief3lich der Endabschnitte 20 aus
einem Nitinolrohr ausgeschnitten und nur die Marker-
elemente 22' sind nachtraglich an diese Tragstruktur
angeschweil3t.

[0025] Wie dem Querschnitt durch einen Réntgen-
marker 22 bzw. 22' zu entnehmen ist, wird dieser von
einem Draht 30 gebildet, der in seinem inneren eine
Seele 32 aus rontgenopakem Material wie beispiels-
weise Gold enthalt. Diese Seele 32 ist vollstandig von
Tragmaterial 34 umschlossen. Das Tragmaterial 34
entspricht dabei dem metallischen Werkstoff, aus
dem der Ubrige Stent 10 hergestellt ist. Ein bevorzug-
tes Tragmaterial ist Nitinol, eine Titan-Nickel-Legie-
rung, die auch als Memory-Metall bezeichnet wird.
Der Vorteil eines derartigen Rontgenmarkers besteht
darin, dass er sich beispielsweise durch Schweillen
ohne weiteres mit der ubrigen Tragstruktur eines
Stents verbinden lasst, ohne dass es zu den an sich
bekannten Problemen wie Ubergangs- oder Kontakt-
korision kommen kann. Dies ist insbesondere bei
selbstexpandierenden Stents aus einem Gedachtnis-
metall wie Nitinol von groRer Bedeutung.

[0026] Gedachtnismetalle wie Nitinol werden vor-
zugsweise fur selbstexpandierende Stents verwen-
det. Die Besonderheit eines solchen Gedachtnisme-
talls besteht darin, dass dies zwei Formzustande an-
nehmen kann und bei Uberschreiten einer Sprung-
temperatur vom ersten Formzustand in den zweiten
stabilen Formzustand tbergeht. Bezogen auf Stents
entspricht der erste Formzustand dem komprimierten
Zustand des Stents, in dem dieser beispielsweise in
ein Blutgefall eingefiihrt wird oder auf einen
Stent-Delivery-Katheter aufgebracht wird. Bei errei-
chen der Sprungtemperatur neigt der Stent dazu, sei-
nen expandierten Zustand anzunehmen und entwi-
ckelt entsprechende Expansionskrafte, die die ge-
winschte, gefafistitzende Wirkung haben. Auf diese
Weise braucht der Stent unter Umstanden nicht mit
Hilfe eines Ballons expandiert und plastische ver-
formt zu werden. Die Vorteile und bevorzugten Ge-
staltungsvarianten selbstexpandierender Stents ins-
besondere aus Memory-Metallen wie Nitinol sind
dem Fachmann grundsatzlich bekannt. Der Vorteil ei-
nes Markerelementes der hier beschriebenen Art be-
steht darin, dass sich dieses Markerelement grund-
satzlich mit allen bekannten Formen selbstexpandie-
render, insbesondere auch aus Nitinol kombinieren
Iasst, ohne, dass es in Stents zu Korrosionsproble-
men kommt.

Patentanspriiche

1. Stent mit einer metallischen, relativ radioluzen-
ten Tragstruktur (12, 16) und wenigstens einem Mar-
kerelement (20) welches vergleichsweise radioopa-
kes Material (22) umfasst, dadurch gekennzeich-
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net, dass das radioopake Material (22) vollstandig
von einer Deckschicht (24) aus einem anderem als
dem radioopaken Material umschlossen ist, wobei
die Deckschicht (24) Metall oder eine Metallverbin-
dung umfasst.

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass der Stent (10) eine selbstexpandierende
Tragstruktur aufweist.

3. Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die Tragstruktur (12, 16) ein Memory-Metall
enthalt, welches bei einer Sprungtemperatur seine
Form andert, wobei der Stent derart gestaltet ist,
dass der Stent unterhalb der Sprungtemperatur ei-
nen komprimierten Zustand beibehélt und oberhalb
der Sprungtemperatur einen expandierten Zustand
annimmt.

4. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Deckschicht Siliziumkarbid (SiC) ent-
halt.

5. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Deckschicht von dem die metallische
Tragstruktur bildenden Metall gebildet ist, in welches
das radioopake Material eingelassen ist.

6. Stent nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich-
net, dass das Markerelement von radioopakem Ma-
terial gebildet ist, welches ein Lumen einer aus dem
Metall der Tragstruktur gebildeten Rdhre ausfilllt.

7. Stent nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich-
net, dass die Rdhre wenigstens einen Teil der
Tragstruktur bildet.

8. Stent nach einem der Ansprliche 1 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, dass das Markerelement we-
nigstens einen Teil der Tragstruktur im Bereich eines
Langsendes des Stents bildet.

9. Stent nach einem der Ansprliche 1 bis 8, da-
durch gekennzeichnet, dass das Markerelement im
Bereich eines Langsendes des Stents mit der Gbrigen
Tragstruktur verschweil3t ist.

10. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das die Tragstruktur bildende Metall
ganz oder teilweise eine Titan-Nickel-Legierung wie
Nitinol ist.

11. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das radioopake Material Gold, Platin
oder Palladium enthalt.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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