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Vorrichtung zur Beschichtung eines Stents und dazugehiiriges Beschichtungsverfah-

ren sowie nach dem Verfahren hergestellter Stent 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zu Beschichtung eines Stents, ein Beschichtungs- 

10 verfahren, das mithilfe der Vorrichtung durchgeftihrt wird sowie einen nach dem Verfah-

ren hergestellten Stent. 

Implantate haben in vielfaltiger Ausfiihrungsform Anwendung in der modernen Medizin-

technik gefunden. Sie dienen beispielsweise der Unterstiitzung von Gefal3en, Hohlorganen 

is und Gangsystemen (Endovaskulare Implantate, zum Beispiel Stents), zur Befestigung und 

temporaren Fixierung von Gewebeimplantaten und Gewebstransplantationen, aber auch zu 

orthopadischen Zwecken, zum Beispiel als Nagel, Platte oder Schraube. 

Die Implantation von Stents hat sich als eine der wirkungsvollsten therapeutischen Maf3- 

20 nahmen bei der Behandlung von GefaBerkrankungen etabliert. Stents haben den Zweck, in 

Hohlorganen eines Patienten eine Stiitzfunktion zu iibernehmen. Stents herkommlicher 

Bauart weisen dazu eine filigrane Tragstruktur aus metallischen Streben auf, die zur Ein-

bringung in den Korper zunachst in einer komprimierten Form vorliegt und am Ort der 

Applikation aufgeweitet wird. Einer der Hauptanwendungsbereiche solcher Stents ist das 

25 dauerhafte oder temporare Weiten und Offenhalten von Gefal3verengungen, insbesondere 

von Verengungen (Stenosen) der Herzkranzgefal3e. Daneben sind beispielsweise auch A-

neurysmenstents bekannt, die vorrangig zur Abdichtung des Aneuryrismas dienen. Die 

Stiitzfunktion ist zusatzlich gegeben. 

30 Stents besitzen eine Umfangswandung von ausreichender Tragkraft, um das verengte Ge-

fal3 im gewiinschten MaBe offen zu halten und einen rohrformigen Grundkorper durch den 

der Blutfluss ungehindert weiterlauft. Die Umfangswandung wird in der Regel von einer 
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gitterartigen Tragstruktur gebildet, die es erlaubt, den Stent in einem komprimierten Zu-

stand mit kleinem AuBendurchmesser bis zur zu behandelnden Engstelle des jeweiligen 

Gefal3es einzufiihren und dort beispielsweise mit Hilfe eines Ballonkatheters soweit auf-

zuweiten, dass das Gefal3 den gewiinschten, vergroBerten Innendurchmesser aufweist. Al- 

s ternativ besitzen Form-Gedachtnis-Materialien wie Nitinol die Fahigkeit zur Selbstexpan-

sion, wenn eine Riickstellkraft wegfallt, die das Implantat auf einem kleinen Durchmesser 

halt. Die Riickstellkraft wird in der Regel bis zur Freisetzung des Implantats durch einen 

Schutzschlauch auf das Material ausgeiibt. 

10 Das Implantat, insbesondere der Stent, besitzt einen Grundkorper aus einem Implantat-

werkstoff. Ein Implantatwerkstoff ist ein nicht lebendes Material, das fiir eine Anwendung 

in der Medizin eingesetzt wird und mit biologischen Systemen in Wechselwirkung tritt. 

Grundvoraussetzungen fiir den Einsatz eines Werkstoffes als Implantatwerkstoff, der bei 

bestimmungsgemal3em Zweck mit der Korperumgebung in Kontakt steht, ist dessen Kor- 

is pervertraglichkeit (Biokompatibilitat). tinter Biokompatibilitat wird die Fahigkeit eines 

Werkstoffes verstanden, in einer spezifischen Anwendung eine angemessene Gewebereak-

tion hervorzurufen. Dies beinhaltet eine Anpassung der chemischen, physikalischen, biolo-

gischen und morphologischen Oberflacheneigenschaften eines Implantates an das Empfan-

gergewebe mit dem Ziel einer klinisch erwiinschten Wechselwirkung. Die Biokompatibili- 

20 tat des Implantatwerkstoffs ist weiterhin abhangig vom zeitlichen Ablauf der Reaktion des 

Biosystems in das implantiert wird. So treten relativ kurzfristig Reizungen und Entziindun-

gen auf, die zu Gewebeveranderungen fiihren konnen. Biologische Systeme reagieren dem-

nach in Abhangigkeit von den Eigenschaften des Implantatwerkstoffs in verschiedener 

Weise. Entsprechend der Reaktion des Biosystems konnen die Implantatwerkstoffe in bio- 

25 aktive, bioinerte und degradierbare, beispielsweise resorbierbare Werkstoffe unterteilt wer-

den. 

Implantatwerkstoffe umfassen Polymere, metallische Werkstoffe und keramische Materia-

lien (zum Beispiel als Beschichtung). Biokompatible Metalle und Metalllegierungen fiir 

30 Permanentimplantate beinhalten beispielsweise rostfreie Stable (zum Beispiel 316L), Ko-

baltbasislegierungen (zum Beispiel CoCrMo-GuBlegierungen, CoCrMo-Schmiedelegierun-

gen, CoCrWNi-Schmiedelegierungen und CoCrNiMo-Schmiedelegierungen), Reintitan 
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und Titanlegierungen (zum Beispiel cp Titan, TiA16V4 oder Ti-A16Nb7) und Goldlegie-

rungen. Im Bereich biokorrodierbarer Stents wird der Einsatz von Magnesium oder Reinei-

sen sowie biokorrodierbaren Basislegierungen der Elemente Magnesium, Eisen, Zink, Mo-

lybdan und Wolfram vorgeschlagen. 

5 

Stents mit einer Beschichtung zur lokalen Wirkstofffreisetzung (sogenannte Local Drug 

Delivery (LDD)-Systeme) sind seit langem bekannt und werden in der Praxis vielfaltig 

verwendet. Durch die Medikation soll einer Restenose vorgebeugt und in manchen Fallen 

zusatzlich der Einheilprozess unterstiitzt werden. Dabei ist es giinstig, den antiproliferati- 

10 yen Wirkstoff zur Verhinderung der Restenose im wesentlichen nur abluminal bereit zu 

stellen, da er dann hauptsachlich in die Gefal3wand eluiert wird, wo er zur Wirkung kom-

men soll. Auf diese Weise wird angestrebt, eine Verzogerung der Einheilung auf der lumi-

nalen Seite des Stents durch den antiproliferativen Wirkstoff weitgehend zu vermeiden. 

Der ProzeB der Einheilung kann zusatzlich durch einen entsprechenden luminal beschich- 

is teten zweiten Wirkstoff gefordert werden. Die Kombination einer luminalen und einer 

abluminalen Beschichtung hat ferner den Vorteil, daB eine formschliissige Beschichtung 

erreicht werden kann, was die mechanische Stabilitat der Beschichtung deutlich erhoht. 

Teilweise erfolgt eine lokale Differenzierung der Wirkstofffreisetzung mit Hilfe von Wirk- 

20 stoffdepots, die auf der Oberflache des Stents angeordnet werden. Es sind ferner Stentvari-

anten bekannt, bei denen lediglich eine rein abluminale Beschichtung aus Polymer und 

Wirkstoff aufgetragen wird. Darnber hinaus wurden Systeme beschrieben, bei denen ablu-

minal und luminal verschiedene Wirkstoffe aus Polymerbeschichtungen freigesetzt wer-

den. WO 2010/120552 Al beschreibt Stents, die eine luminal und abluminal divergierende 

25 Beschichtungsdicke aufweisen. Auch aus anderen Grunden werden Stents beschichtet, 

beispielsweise um das Korrosionsverhalten von biokorrodierbaren Implantatwerkstoffen zu 

beeinflussen. 

Fiir die Beschichtung von Stents mit Wirkstoffen und anderen Materialien, wie zum Bei- 

30 spiel als Tragermatrix oder Korrosionsschutz dienenden Polymeren, ist eine Reihe von 

Verfahren industriell etabliert. Hierzu zahlen Sprnhzerstaubung auf Basis von Tragergasen, 
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Ultraschallzerstaubung, Rotationszerstaubung, Rollwalzen und Verfahren auf Basis des 

Tintenstrahldruckes. 

In US 2008/0226812 Al wird ein Beschichtungsapparat beschrieben, der sowohl luminal 

s (Innenseite des Stents) als auch abluminal (AuBenseite des Stents) beschichten kann. Dies 

geschieht mit Hilfe der Technologie eines Tintenstrahldruckers, wobei der Stent wahrend 

der Beschichtung gedreht wird. Mit dem Verfahren konnen auch Beschichtungen, die aus 

mehreren Schichten bestehen, aufgebracht werden. 

io In US 2007/0288088 Al wird die Beschichtung eines Stents durch eine Spriihbeschichtung 

beschrieben, bei der der Stent sich dreht und die Diise sich im Abstand von 6,5 mm zum 

Stent befindet. 

US 2011/0073036 Al beschreibt eine Vorrichtung zur luminalen Beschichtung eines 

is Stents. Die Vorrichtung umfasst eine Hulse, die den Stent wahrend der Beschichtung auf-

nimmt, wobei der Stent schliissig an der Innenseite der Hulse anliegt. Uber einen beweg-

lich gelagerten Spriihdorn, der in die mit dem Stent beschickte Hulse einfahrt, erfolgt eine 

Spriihbeschichtung auf der luminalen Seite des Stents. 

20 Die Beschichtungsverfahren und Apparaturen des Standes der Technik weisen den Nach- 

teil auf, dass eine differenzierte Auftragung der Beschichtung auf der luminalen und ablu-

minalen Seite des Stents nicht moglich oder erschwert ist. Zudem haben separat aufgetra-

gene luminale oder abluminale Beschichtungen haufig eine geringe Stabilitat, weshalb sie 

sich unkontrolliert vom Implantat ablosen konnen. 

25 

Ein erster Aspekt der Erfindung liegt in der Bereitstellung einer Vorrichtung zur Beschich-

tung eines Stents, die eine Halterung fiir den Stent, eine Spriiheinrichtung mit einem 

Spriihdorn und eine Luftdiise umfasst. Der Spriihdorn, die Luftdiise und die Halterung sind 

so ausgelegt und zueinander angeordnet, dass der Spriihdorn wahrend der Beschichtung 

30 von einer Seite in den Stent ragt und die Luftdiise von der gegeniiberliegenden Seite in den 

Stent ragt. 
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Ein weiterer Aspekt der Erfindung liegt in der Bereitstellung eines Verfahrens zur Be-

schichtung eines Stents, umfassend die Schritte: 

a) Bereitstellen der zuvor beschriebenen Vorrichtung zur Beschichtung des Stents; 

b) Luminale Beschichtung des Stents durch Einleiten eines Spriihstrahls iiber den Spriih- 

5 dorn sowie eines Luftstroms iiber die Luftdiise, derart, dass der Spriihstrahl durch den 

Luftstrom im Gegenstrombereich radial nach AuBen abgelenkt wird; und 

c) Verschieben einer Lage des Gegenstrombereichs zum Stent durch wenigstens eine der 

MaBnahmen ausgewahlt aus Bewegung des Stents, Bewegung des Spriihdorns, Bewe-

gung der Luftdiise, Regulierung des Spriihstrahls und Regulierung des Luftstroms. 

10 

Der Erfindung liegt die Erkenntnis zugrunde, dass eine luminale und/oder abluminale Be-

schichtung in sehr einfacher und zuverlassiger Weise fiber ein Spriihverfahren erreicht 

werden kann, bei dem mittels einer Luftdiise ein Gegenstrom erzeugt wird. Dazu weist die 

Vorrichtung eine Spriiheinrichtung auf mit einem Spriihdorn, dessen AuBendurchmesser 

15 geringer als der Innendurchmesser der Stents ist. Ferrer ist eine Luftdiise vorhanden, deren 

AuBendurchmesser ebenfalls geringer ist als der Innendurchmesser des Stents. Der Stent 

wird wahrend des Beschichtungsverfahrens von einer Halterung aufgenommen, derart dass 

die seitlichen Offnungen des Stents zuganglich sind und die Seitenwandungen nicht abge-

schirmt werden. Der Spriihdorn wird nun von der einen Seite und die Luftdiise von der 

20 gegeniiberliegenden Seite in den Stent eingefahren. Wahrend des Beschichtungsverfahrens 

wird dann mittels des Spriihdorns ein Spriihstrahl erzeugt und iiber die Luftdiise ein Luft-

strom auf diesen Spriihstrahl gerichtet. In dem Bereich, in dem Spriihstrahl und Luftstrom 

aufeinander treffen (hier als Gegenstrombereich bezeichnet) wird der Spriihstrahl radial 

nach auBen abgelenkt und beschichtet somit in diesem Bereich die luminale Oberflache des 

25 Stents. Durch unterschiedliche MaBnahmen ist es nun moglich, den Gegenstrombereich 

relativ zur Lage des Stents zu verandern, so dass eine lokal differenzierte luminale Be-

schichtung des Stents moglicht ist. Diese MaBnahmen umfassen eine Bewegung von Stent, 

Spriihdorn, oder Luftdiise sowie die Regulierung von Spriihstrahl und Luftstrom. Das er-

findungsgemal3e Beschichtungsverfahren fiihrt zu einer formschliissigen, mechanisch sehr 

30 stabilen Beschichtung. 
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Vorzugsweise ist die Vorrichtung derart ausgelegt, dass wahrend der Beschichtung die 

Lage des Stents zum Spriihdorn und zur Luftdiise veranderbar ist. Insbesondere ist die Hal-

terung derart ausgelegt, dass der Stent wahrend der Beschichtung in Richtung des Spriih-

dorns oder in Richtung der Luftdiise bewegbar ist. Nach dieser Variante wird mit anderen 

s Worten der Stent entlang einer von Spriihdorn und Luftdiise gebildeten Achse mittels der 

Halterung wahrend des Beschichtungsvorgangs bewegt. Die Einstellung von Lage und 

Stromungsgeschwindigkeit im Gegenstrombereich ist in diesem Bereich besonders einfach 

experimentell zu ermitteln und vereinfacht die Implementierung des Verfahrens in den 

industriellen Fertigungsprozess. 

10 

Ferner ist bevorzugt, wenn die Spriiheinrichtung eine Spriihdiise aufweist, die auf eine 

abluminale Seite des Stents gerichtet ist. Nach einer dazugehorigen Variante des Verfah-

rens wird im Schritt a) eine Vorrichtung zur Beschichtung des Stents bereitgestellt, bei der 

die Spriiheinrichtung eine solche Spriihdiise aufweist, die auf eine abluminale Seite des 

is Stents gerichtet ist. Die abluminale Beschichtung kann zeitgleich mit der oben beschrie-

benen luminalen Beschichtung erfolgen (ii), davor (i) oder (iii) danach. Zur zeitgleichen 

abluminalen Beschichtung des Stents wird wahrend der Durchftihrung der Schritte b) und 

c) ein Spriihstrahl der Spriihdiise auf den Gegenstrombereich gerichtet. Die abluminale 

Beschichtung kann aber auch vor oder nach der luminalen Beschichtung erfolgen, wobei 

20 ein Spriihstrahl auf die AuBenseite des Stents gerichtet wird. Dabei kann die Menge des 

unabsichtlich auf die luminale Oberflache gelangenden Beschichtungsmaterials optional 

durch einen Luftstrom aus der Luftdiise oder auch einen Gegenstrombereich, der mittels 

Luftdiise und ohne Wirkstoff betriebenem Spriihdorn erzeugt wird, reduziert werden. 

25 Entsprechend der vorgenannten Ausftihrungen weist die Spriiheinrichtung der erfindungs-

gemal3en Vorrichtung nach dieser Variante demnach eine zusatzliche Spriihdiise auf, die 

auf die AuBenseite des Stents gerichtet ist. Durch die im Gegenstrombereich radial nach 

auBen hin gerichtet Stromung kann im Zuge der abluminalen Beschichtung weitgehend 

verhindert werden, dass Beschichtungsmaterial fiir die abluminale Beschichtung in das 

30 Innere des Stents eindringen kann. Alternativ oder erganzend wird mittels des Spriihdorns 

oder der Luftdiise ein Uberdruck im Innern des Stents erzeugt, der ein Eindringen des von 
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Vorzugsweise ist die Vorrichtung derart ausgelegt, dass wahrend der Beschichtung die 

Lage des Stents zum Spruhdorn und zur Luftduse veranderbar ist. Insbesondere ist die Hal­

terung derart ausgelegt, dass der Stent wahrend der Beschichtung in Richtung des Spruh­

dorns oder in Richtung der Luftduse bewegbar ist. Nach dieser Variante wird mit anderen 

Worten der Stent entlang einer von Spruhdorn und Luftduse gebildeten Achse mittels der 

Halterung wahrend des Beschichtungsvorgangs bewegt. Die Einstellung von Lage und 

Stromungsgeschwindigkeit im Gegenstrombereich ist in diesem Bereich besonders einfach 

experimentell zu ermitteln und vereinfacht die Implementierung des Verfahrens in den 

industriellen Fertigungsprozess. 

Ferner ist bevorzugt, wenn die Spruheinrichtung eine Spruhduse aufweist, die auf eine 

abluminale Seite des Stents gerichtet ist. Nach einer dazugehorigen Variante des Verfah­

rens wird im Schritt a) eine Vorrichtung zur Beschichtung des Stents bereitgestellt, bei der 

die Spruheinrichtung eine solche Spruhduse aufweist, die auf eine abluminale Seite des 

Stents gerichtet ist. Die abluminale Beschichtung kann zeitgleich mit der oben beschrie-

benen luminalen Beschichtung erfolgen (ii), davor (i) oder (iii) danach. Zur zeitgleichen 

abluminalen Beschichtung des Stents wird wahrend der Durchfuhrung der Schritte b) und 

c) ein Spruhstrahl der Spruhduse auf den Gegenstrombereich gerichtet. Die abluminale 

Beschichtung kann aber auch vor oder nach der luminalen Beschichtung erfolgen, wobei 

ein Spruhstrahl auf die AuBenseite des Stents gerichtet wird. Dabei kann die Menge des 

unabsichtlich auf die luminale Oberflache gelangenden Beschichtungsmaterials optional 

durch einen Luftstrom aus der Luftduse oder auch einen Gegenstrombereich, der mittels 

Luftduse und ohne Wirkstoff betriebenem Spruhdorn erzeugt wird, reduziert werden. 

Entsprechend der vorgenannten Ausfuhrungen weist die Spruheinrichtung der erfindungs-

gemaBen Vorrichtung nach dieser Variante demnach eine zusatzliche Spruhduse auf, die 

auf die AuBenseite des Stents gerichtet ist. Durch die im Gegenstrombereich radial nach 

auBen hin gerichtet Stromung kann im Zuge der abluminalen Beschichtung weitgehend 

verhindert werden, dass Beschichtungsmaterial fur die abluminale Beschichtung in das 

Innere des Stents eindringen kann. Alternativ oder erganzend wird mittels des Spruhdorns 

oder der Luftduse ein Uberdruck im Innern des Stents erzeugt, der ein Eindringen des von 
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der Spriihdiise erzeugten Spriihstrahls verhindern soli oder eindringendes Material seitlich 

austragt. 

Wahrend der abluminalen Beschichtung muss der von dem Spriihdorn erzeugte Spriihstrahl 

s kein Tragermaterial oder Wirkstoff enthalten, es sei denn eine geringe Vermischung fiir die 

abluminale Beschichtung ist erwiinscht. Die Zusammensetzung der Beschichtungen auf der 

luminalen und abluminalen Seite der Stents sind in der Regel verschieden, das heil3t sie 

bestehen aus verschiedenen Tragermaterialien und/oder verschiedenen Wirkstoffen. So 

werden vorzugsweise wachstumshemmende Wirkstoffe auf der abluminalen Oberseite des 

10 Stents deponiert, wahrend auf der luminalen Oberflache einheilungsfordernde Substanzen 

aufgebracht werden. Vorzugsweise wird also luminal und abluminal mit unterschiedlichen 

Wirkstoffen beschichtet. Insbesondere werden luminal Atorvastatin und abluminal Siroli-

mus aufgetragen. 

is Die Wirkstoffe konnen insbesondere in eine Tragermatrix eingebettet werden. Die Tr& 

germatrix kann biokorrodierbar sein und besteht vorzugsweise aus PLLA. 

Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft einen Stent, der nach dem zuvor beschriebenen 

Verfahren hergestellt wird. 

20 

Fig. 1 	Eine schematische Darstellung der erfindungsgemal3en Vorrichtung zur lu-

minalen Beschichtung des Stents 

Fig. 2 	Eine schematische Darstellung der erfindungsgemal3en Vorrichtung zur 

25 abluminalen Beschichtung des Stents 

Fig. 3 	Schematische Darstellung eines transversal geschnittenen Implantatquer- 

schnitts mit luminaler und abluminaler Schichtdicke nach sequentieller 

Kombination einer separaten Innen- und AuBenbeschichtung 

30 
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der Spruhduse erzeugten Spruhstrahls verhindern soil oder eindringendes Material seitlich 

austragt. 

Wahrend der abluminalen Beschichtung muss der von dem Spruhdorn erzeugte Spruhstrahl 

kein Tragermaterial oder Wirkstoff enthalten, es sei denn eine geringe Vermischung fur die 

abluminale Beschichtung ist erwunscht. Die Zusammensetzung der Beschichtungen auf der 

luminalen und abluminalen Seite der Stents sind in der Regel verschieden, das heiBt sie 

bestehen aus verschiedenen Tragermaterialien und/oder verschiedenen Wirkstoffen. So 

werden vorzugsweise wachstumshemmende Wirkstoffe auf der abluminalen Oberseite des 

Stents deponiert, wahrend auf der luminalen Oberflache einheilungsfordernde Substanzen 

aufgebracht werden. Vorzugsweise wird also luminal und abluminal mit unterschiedlichen 

Wirkstoffen beschichtet. Insbesondere werden luminal Atorvastatin und abluminal Siroli-

mus aufgetragen. 

Die Wirkstoffe konnen insbesondere in eine Tragermatrix eingebettet werden. Die Tra-

germatrix kann biokorrodierbar sein und besteht vorzugsweise aus PLLA. 

Ein weiterer Aspekt der Erfindung betrifft einen Stent, der nach dem zuvor beschriebenen 

Verfahren hergestellt wird. 

Fig. 1 Eine schematische Darstellung der erfindungsgemaBen Vorrichtung zur lu­

minalen Beschichtung des Stents 

Fig. 2 Eine schematische Darstellung der erfindungsgemaBen Vorrichtung zur 

abluminalen Beschichtung des Stents 

Fig. 3 Schematische Darstellung eines transversal geschnittenen Implantatquer-

schnitts mit luminaler und abluminaler Schichtdicke nach sequentieller 

Kombination einer separaten Innen- und AuBenbeschichtung 
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Fig. 4 	Schichtdickenauswertung fur die AuBenbeschichtung von Implantatquer- 

schnitten in vier transversalen Schnittebenen zur Untersuchung der longitu-

dinalen Schichtdickenkonstanz 

5 Fig. 5 	Schichtdickenauswertung fur die Innenbeschichtung von Implantatquer- 

schnitten in vier transversalen Schnittebenen zur Untersuchung der longitu-

dinalen Schichtdickenkonstanz 

Figur 1 illustriert schematisch das Prinzip der luminalen Beschichtung eines Stents 10 mit- 

10 hilfe der erfindungsgemal3en Vorrichtung. Die Vorrichtung umfasst dazu eine Halterung 

12, die als Aufnahme fiir den Stent 10 wahrend des Beschichtungsvorganges dient. Die 

Halterung 12 ist mittels hier nicht nailer dargestellter Aktuatoren zur translatorischen Be-

wegung ausgelegt. 

is Die Vorrichtung umfasst ferner eine Spriiheinrichtung 20 mit einem Spriihdorn 22. Mittels 

der Spriiheinrichtung 20 wird ein Spriihstrahl 24 aus dem Beschichtungsmaterial und ei-

nem geeigneten Trager erzeugt. Der Spriihstrahl 24 wird fiber den Spriihdorn 22 in das 

Innere des Stents 10 geleitet. 

20 An der gegeniiberliegenden Seite des Stents sitzt eine Luftdiise 30, die einen Luftstrom 32 

erzeugt. 

Der Spriihstrahl 24 und der Luftstrom 32 treffen in einem Gegenstrombereich 40 aufeinan-

der und entsprechend wird der Spriihstrahl 24 — nunmehr vermischt mit dem Luftstrom 32 

25 - radial nach aul3en abgelenkt und trifft dort auf die zu beschichtende luminale Oberflache 

des Stents 10. Teilweise tritt dieser radial nach auBen gerichtete Mischstrom 42 auch durch 

die Ofihungen der filigranen Stiitzstruktur des Stents 10. 

Um den Ort der luminalen Beschichtung zu verandern, wird die Halterung 12 entlang der 

30 von Spriihdorn 22 und Luftdiise 30 gebildeten Achse bewegt. Entsprechend verandert sich 

die relative Lage des Gegenstrombereiches 40 zum Stent 10. Die Zusammensetzung der 

luminalen Beschichtung in einem bestimmten luminalen Abschnitt des Stents 10 kann 
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Fig. 4 Schichtdickenauswertung fur die AuBenbeschichtung von Implantatquer-

schnitten in vier transversalen Schnittebenen zur Untersuchung der longitu-

dinalen Schichtdickenkonstanz 

Fig. 5 Schichtdickenauswertung fur die Innenbeschichtung von Implantatquer-

schnitten in vier transversalen Schnittebenen zur Untersuchung der longitu-

dinalen Schichtdickenkonstanz 

Figur 1 illustriert schematisch das Prinzip der luminalen Beschichtung eines Stents 10 mit-

hilfe der erfindungsgemaBen Vorrichtung. Die Vorrichtung umfasst dazu eine Halterung 

12, die als Aufnahme fur den Stent 10 wahrend des Beschichtungsvorganges dient. Die 

Halterung 12 ist mittels hier nicht naher dargesteliter Aktuatoren zur translatorischen Be­

wegung ausgelegt. 

Die Vorrichtung umfasst ferner eine Spruheinrichtung 20 mit einem Spruhdorn 22. Mittels 

der Spruheinrichtung 20 wird ein Spruhstrahl 24 aus dem Beschichtungsmaterial und ei­

nem geeigneten Trager erzeugt. Der Spruhstrahl 24 wird uber den Spruhdorn 22 in das 

Innere des Stents 10 geleitet. 

An der gegenuberliegenden Seite des Stents sitzt eine Luftduse 30, die einen Luftstrom 32 

erzeugt. 

Der Spruhstrahl 24 und der Luftstrom 32 treffen in einem Gegenstrombereich 40 aufeinan-

der und entsprechend wird der Spruhstrahl 24 - nunmehr vermischt mit dem Luftstrom 32 

- radial nach auBen abgelenkt und trifft dort auf die zu beschichtende luminale Oberflache 

des Stents 10. Teilweise tritt dieser radial nach auBen gerichtete Mischstrom 42 auch durch 

die Offnungen der filigranen Stutzstruktur des Stents 10. 

Um den Ort der luminalen Beschichtung zu verandern, wird die Halterung 12 entlang der 

von Spruhdorn 22 und Luftduse 30 gebildeten Achse bewegt. Entsprechend verandert sich 

die relative Lage des Gegenstrombereiches 40 zum Stent 10. Die Zusammensetzung der 

luminalen Beschichtung in einem bestimmten luminalen Abschnitt des Stents 10 kann 
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durch die Veranderung der Zusammensetzung des Spriihstrahls 24 angepasst werden. Die 

Schichtdicke lasst sich an jedem beliebigen umlaufenden Abschnitt der luminalen Oberfla-

che des Stents 10 durch die Dauer der Beschichtung und die Beschichtungszusammenset-

zung beeinflussen. 

5 

Figur 2 dient der Verdeutlichung einer Variante der Beschichtungsvorrichtung, bei der die 

Spriiheinrichtung eine zusatzliche Spriihdiise 52 aufweist, die zur AuBenbeschichtung des 

Stents 10 dient. Uber die Spriihdiise 52 wird ein Spriihstrahl 54 wahrend der abluminalen 

Beschichtung auf den Stent 10 geleitet. Im Inneren des Stents 10 kann mittels des Spriih- 

10 dorns 22 und der hier nicht dargestellten Luftdiise 30 ein Uberdruck erzeugt werden, der 

einen durch die filigranen Strukturen des Stents 10 radial nach auBen gerichteten Luftstrom 

bedingt. Dieser Luftstrom wird so eingestellt, dass er ein Eindringen des Spriihstrahls 54 

verhindert, aber eine Beschichtung der abluminalen Oberflache des Stents 10 noch ermog-

licht wird. Ebenso kann die unerwiinschte Deposition des abluminalen Schichtmaterials 

is auf der luminalen Oberflache durch einen mittels Luftdiise oder Spriihdorn erzeugten Luft-

strom reduziert werden. 

Ausfiihrungsbeispiel 

20 Ein Stent wird mittels der vorab beschriebenen Vorrichtung zunachst auf der luminalen 

Seite mit einer Beschichtung aus Atorvastatin in PLLA und anschlieBend von seiner ablu-

minalen Seite mit einer Beschichtung von Sirolimus in PLLA versehen. Die Beschich-

tungsdicke auf der Innenseite des Stents solle dabei etwa das zwei- bis dreifache der Be-

schichtungsdicke der AuBenseite betragen. 

25 

Figur 3 zeigt eine schematische Darstellung eines transversal geschnittenen Implantatquer-

schnitts mit luminaler und abluminaler Schichtdicke nach Durchftihrung der sequentiellen 

Kombination einer separaten Innen- und AuBenbeschichtung. 

30 In der Mitte der Darstellungen findet man den Querschnitt durch einen Stent-Strut (1). Die 

Oberflache des Struts ist mit einer inneren Schicht (4, 6) umgeben, wobei die luminale 

Schichtdicke (4) deutlich groBer ist, als die abluminale (6). Dennoch ist die abluminale 
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durch die Veranderung der Zusammensetzung des Spruhstrahls 24 angepasst werden. Die 

Schichtdicke lasst sich an jedem beliebigen umlaufenden Abschnitt der luminalen Oberfla­

che des Stents 10 durch die Dauer der Beschichtung und die Beschichtungszusammenset-

zung beeinflussen. 

Figur 2 dient der Verdeutlichung einer Variante der Beschichtungsvorrichtung, bei der die 

Spruheinrichtung eine zusatzliche Spruhduse 52 aufweist, die zur AuBenbeschichtung des 

Stents 10 dient. Uber die Spruhduse 52 wird ein Spruhstrahl 54 wahrend der abluminalen 

Beschichtung auf den Stent 10 geleitet. Im Inneren des Stents 10 kann mittels des Spruh­

dorns 22 und der hier nicht dargestellten Luftduse 30 ein Uberdruck erzeugt werden, der 

einen durch die filigranen Strukturen des Stents 10 radial nach auBen gerichteten Luftstrom 

bedingt. Dieser Luftstrom wird so eingestellt, dass er ein Eindringen des Spruhstrahls 54 

verhindert, aber eine Beschichtung der abluminalen Oberflache des Stents 10 noch ermog-

licht wird. Ebenso kann die unerwunschte Deposition des abluminalen Schichtmaterials 

auf der luminalen Oberflache durch einen mittels Luftduse oder Spruhdorn erzeugten Luft­

strom reduziert werden. 

Ausfiihrungsbeispiel 

Ein Stent wird mittels der vorab beschriebenen Vorrichtung zunachst auf der luminalen 

Seite mit einer Beschichtung aus Atorvastatin in PLLA und anschlieBend von seiner ablu­

minalen Seite mit einer Beschichtung von Sirolimus in PLLA versehen. Die Beschich-

tungsdicke auf der Innenseite des Stents solle dabei etwa das zwei- bis dreifache der Be-

schichtungsdicke der AuBenseite betragen. 

Figur 3 zeigt eine schematische Darstellung eines transversal geschnittenen Implantatquer-

schnitts mit luminaler und abluminaler Schichtdicke nach Durchfuhrung der sequentiellen 

Kombination einer separaten Innen- und AuBenbeschichtung. 

In der Mitte der Darstellungen findet man den Querschnitt durch einen Stent-Strut (1). Die 

Oberflache des Struts ist mit einer inneren Schicht (4, 6) umgeben, wobei die luminale 

Schichtdicke (4) deutlich groBer ist, als die abluminale (6). Dennoch ist die abluminale 
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Schichtdicke (6) groBer als Null, so dass sich fir die innere Schicht (4, 6) sowohl eine 

deutliche Anreicherung an der luminalen Oberflache, als auch ein die mechanische Stabili-

tat der inneren Schicht erhohender FormschluB ergibt. Die aul3ere Schicht (5, 7) zeigt eben-

falls einen FormschluB, wobei hier die abluminale Schichtdicke (7) etwas geringer als die 

5 luminale (5) ist. 

Figur 4 zeigt eine Schichtdickenauswertung fur eine Auf3enbeschichtung und Figur 5 zeigt 

eine Schichtdickenauswertung fur eine Innenbeschichtung von Implantatquerschnitten in 

vier transversalen Schnittebenen zur Untersuchung der longitudinalen Schichtdickenkon- 

io stanz und der luminalen/abluminalen Beschichtungsselektivitat. In Figur 4 hellgrau darge-

stellt ist die Schichtdicke des auf der abluminalen Implantatoberflache abgeschiedenen 

Schichtmaterials, dunkelgrau dargestellt ist die Schichtdicke des auf der luminalen Implan-

tatoberflache abgeschiedenen Schichtmaterials. In Figur 5 hellgrau dargestellt ist die 

is 

Schichtdicke des auf der luminalen Implantatoberflache abgeschiedenen Schichtmaterials, 

dunkelgrau dargestellt ist die Schichtdicke des auf der abluminalen Implantatoberflache 

abgeschiedenen Schichtmaterials. 

Das Ausfiihrungsbeispiel ist lediglich eine spezielle Ausfiihrungsform der Erfindung und 

stellt keine Einschrankung der Allgemeinheit des Schutzumfangs dar. 

WO 2013/110393 

- 10-
PCT/EP2012/074818 

Schichtdicke (6) groBer als Null, so dass sich fur die innere Schicht (4, 6) sowohl eine 

deutliche Anreicherung an der luminalen Oberflache, als auch ein die mechanische Stabili­
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Schichtdicke des auf der luminalen Implantatoberflache abgeschiedenen Schichtmaterials, 

dunkelgrau dargestellt ist die Schichtdicke des auf der abluminalen Implantatoberflache 

abgeschiedenen Schichtmaterials. 

Das Ausfuhrungsbeispiel ist lediglich eine spezielle Ausfuhrungsform der Erfindung und 

stellt keine Einschrankung der Allgemeinheit des Schutzumfangs dar. 
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Patentanspriiche 

1.  Vorrichtung zur Beschichtung eines Stents, die eine Halterung fiir den Stent, eine 

Spriiheinrichtung mit einem Spriihdorn und eine Luftdiise umfasst, wobei der Spriih- 

5 dorn, die Luftdiise und die Halterung so ausgelegt und zueinander angeordnet sind, 

dass der Spriihdorn wahrend der Beschichtung von einer Seite in den Stent ragt und 

die Luftdiise von der gegeniiberliegenden Seite in den Stent ragt. 

2.  Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Vorrichtung derart ausgelegt ist, dass wall- 

u) rend der Beschichtung eine Lage des Stents zum Spriihdorn und zur Luftdiise veran-

derbar ist. 

3.  Vorrichtung nach Anspruch 2, bei der die Halterung derart ausgelegt ist, dass der 

Stent wahrend der Beschichtung in Richtung des Spriihdorns oder in Richtung der 

15 Luftdiise bewegbar ist. 

4.  Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, bei der die Spriiheinrichtung eine 

Spriihdiise aufweist, die auf eine abluminale Seite des Stents gerichtet ist. 

20 	5. Verfahren zur Beschichtung eines Stents, umfassend die Schritte: 

a) Bereitstellen einer Vorrichtung zur Beschichtung des Stents nach einem der An- 

spriiche 1 oder 3: 

b) Luminale Beschichtung des Stents durch Einleiten eines Spriihstrahls iiber den 

Spriihdorn sowie eines Luftstroms iiber die Luftdiise, derart, dass der Spriih- 

25 strahl durch den Luftstrom im Gegenstrombereich radial nach AuBen abgelenkt 

wird; und 

c) Verschieben einer Lage des Gegenstrombereichs zum Stent durch wenigstens 

eine der MaBnahmen ausgewahlt aus Bewegung des Stents, Bewegung des 

Spriihdorns, Bewegung der Luftdiise, Regulierung des Spriihstrahls und Regulie- 

30 rung des Luftstroms. 
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Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zur Beschichtung eines Stents, die eine Halterung fur den Stent, eine 

Spruheinrichtung mit einem Spruhdorn und eine Luftduse umfasst, wobei der Spruh­

dorn, die Luftduse und die Halterung so ausgelegt und zueinander angeordnet sind, 

dass der Spruhdorn wahrend der Beschichtung von einer Seite in den Stent ragt und 

die Luftduse von der gegenuberliegenden Seite in den Stent ragt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Vorrichtung derart ausgelegt ist, dass wah­

rend der Beschichtung eine Lage des Stents zum Spruhdorn und zur Luftduse veran-

derbar ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, bei der die Halterung derart ausgelegt ist, dass der 

Stent wahrend der Beschichtung in Richtung des Spruhdorns oder in Richtung der 

Luftduse bewegbar ist. 

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, bei der die Spruheinrichtung eine 

Spruhduse aufweist, die auf eine abluminale Seite des Stents gerichtet ist. 

5. Verfahren zur Beschichtung eines Stents, umfassend die Schritte: 

a) Bereitstellen einer Vorrichtung zur Beschichtung des Stents nach einem der An­

spruche 1 oder 3: 

b) Luminale Beschichtung des Stents durch Einleiten eines Spruhstrahls uber den 

Spruhdorn sowie eines Luftstroms uber die Luftduse, derart, dass der Spruh­

strahl durch den Luftstrom im Gegenstrombereich radial nach AuBen abgelenkt 

wird; und 

c) Verschieben einer Lage des Gegenstrombereichs zum Stent durch wenigstens 

eine der MaBnahmen ausgewahlt aus Bewegung des Stents, Bewegung des 

Spruhdorns, Bewegung der Luftduse, Regulierung des Spruhstrahls und Regulie­

rung des Luftstroms. 
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6.  Verfahren nach Anspruch 5, bei dem im Schritt a) eine Vorrichtung zur Beschich-

tung des Stents nach Anspruch 4 bereitgestellt wird und zur abluminalen Be-

schichtung des Stents (i) wahrend der Durchfiihrung der Schritte b) und c) ein 

Spriihstrahl der Spriihdiise auf den Gegenstrombereich gerichtet und/oder (ii) im 

5 Anschluss an die Schritte b) und c) und/oder (iii) vor den Schritten b) und c)ein 

Spriihstrahl auf die Au13enseite des Stents gerichtet wird, wobei im Innern des 

Stents ein Luftstrom iiber die Luftdiise oder ein Spriihstrahl iiber den Spriihdorn 

oder beides gleichzeitig erzeugt wird. 

10 7.  Verfahren nach Anspruch 6, bei dem luminal und abluminal mit unterschiedlichen 

Wirkstoffen beschichtet wird. 

8.  Verfahren nach Anspruch 7, bei dem luminal ein einheilungsfordernder Wirkstoff 

aufgetragen wird. 

15 

9.  Verfahren nach Anspruch 8, bei dem der einheilungsfordernde Wirkstoff Ator-

vastatin ist. 

10.  Verfahren nach Anspruch 7, bei dem abluminal ein proliferationshemmender 

20 Wirkstoff aufgebracht wird. 

11.  Verfahren nach Anspruch 10, bei dem der proliferationshemmende Wirkstoff Si-

rolimus oder ein Derivat davon ist. 

25 12.  Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis 11, bei dem die Wirkstoffe in eine 

Tragermatrix eingebettet werden. 

13.  Verfahren nach Anspruch 12, bei dem die Tragermatrix biokorrodierbar ist. 

30 14.  Verfahren nach Anspruch 13, bei dem die Tragermatrix aus PLLA besteht. 

15.  Stent, hergestellt nach einem Verfahren gema13 einem der Anspriiche 5 bis 14. 
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