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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen implantierbare, radial expandierbare medizi-
nische Prothesen, einschlieBlich Stents und Stent-
grafts. Insbesondere betrifft die vorliegende Erfin-
dung einen Stent aus einer Cobalt-Chrom-Molyb-
dan-Legierung und einen Stentgraft.

Beschreibung des Standes der Technik

[0002] Als medizinische Prothesen bezeichnete
Stents und Stentgrafts sind gut bekannt und handels-
Ublich erhaltlich. Ein Stenttyp, der als selbstexpan-
dierbarer Stenttyp bekannt ist, ist allgemein in dem
U.S.-Patent 4,655,771 von Wallsten, dem U.S.-Pa-
tent 5,061,275 von Wallsten et al., der internationalen
Patentanmeldung Nr. WO 94/24961 und der interna-
tionalen Patentanmeldung Nr. WO 94/16646 offen-
bart. Diese Vorrichtungen werden innerhalb von Kor-
pergefallen von Menschen und anderen Tieren flr
eine Vielzahl von medizinischen Anwendungen ver-
wendet, umfassend das Behandeln von Stenosen,
das Offenhalten von Harnwegen, Gallenwegen,
Speiserohren und Nierenwegen und als Vena-Ca-
va-Filter, um einer Embolie entgegen zu wirken.
[0003] Selbstexpandierende Stents des in oben ge-
nannten Patentverdffentlichungen beschriebenen
Typs sind aus einer Anzahl von elastischen Filamen-
ten oder Elementen gebildet, die spiralférmig gewun-
den und in einer geflechtartigen Anordnung miteinan-
der verflochten sind. Die Stents nehmen im ent-
spannten oder expandierten Zustand, wenn sie nicht
aulleren Kraften ausgesetzt sind, eine im Wesentli-
chen réhrenférmige Form ein. Wenn die Stents nach
Innen gerichteten radialen Kraften ausgesetzt wer-
den, nehmen diese einen belasteten oder kompri-
mierten Zustand mit verringertem Radius und vergro-
Rerter Lange ein. Eine Transportvorrichtung, die den
Stent in seinem komprimierten Zustand halt, wird ver-
wendet, um den Stent durch Korpergefalle zur Be-
handlungsstelle zu transportieren. Die flexible Natur
und der verringerte Radius des komprimierten Stents
ermoglichen den Transport durch verhaltnismafig
kleine und gebogene Gefalle. Nachdem der Stent an
der Behandlungsstelle positioniert ist, wird die Trans-
portvorrichtung so betatigt, dass der Stent freigege-
ben wird, wodurch sich der Stent in dem Korpergefal
selbstexpandiert. Die Transportvorrichtung wird dann
von dem Stent abgel6st und aus dem Patienten ent-
fernt. Der Stent verbleibt an der Behandlungsstelle in
dem Gefal.

[0004] Materialien, die herkémmlicherweise fir
selbstexpandierende Stentfilamente verwendet wer-
den, umfassen Elgiloy®- und Phynox®-Federlegierun-
gen. Die Elgiloy®-Legierung ist von der Carpenter

Technology Corporation, Reading, Pennsylvania, er-
héltlich. Die Phynox®-Legierung ist von Metal Imphy,
Imphy, Frankreich, erhaltlich. Beide Metalle sind auf
Cobalt basierende Legierungen, die auch Chrom, Ei-
sen, Nickel und Molybdan enthalten. Andere Materi-
alien, die fur selbstexpandierende Stentfilamente
verwendet werden, sind Edelstahl 316 und eine
MP35N-Legierung, welche von der Carpenter Tech-
nology Corporation und der Latrobe Steel Company,
Latrobe, Pennsylvania, erhaltlich sind und eine su-
perelastische Nitinol Nickel-Titan-Legierung, die von
Shape Memory Applications, Santa Clara, Califonia,
erhaltlich ist.

[0005] Die Streckgrenze und der Elastizitdtsmodul
der Filamente, die den selbstexpandierenden Stent
bilden, sind wichtige Eigenschaften. Die Federeigen-
schaften einer Legierung und der daraus gebildeten
Stents werden in grolem Mafle durch den Elastizi-
tatsmodul der Legierung bestimmt. Im Allgemeinen
muss der Elastizitditsmodul hoch genug sein, dass
der Stent mit ausreichender Radialkraft von dem
komprimierten in den entspannten Zustand zurtck-
springen kann, um die Anwendungsanforderungen
zu erfullen, fur die der Stent bestimmt ist. Das Mate-
rial muss auch eine ausreichende Festigkeit aufwei-
sen, so dass es fur den Transport komprimiert wer-
den kann, ohne dabei plastisch deformiert oder per-
manent gebogen zu werden. Elgiloy®, Phynox®,
MP35N und Edelstahl sind alles Metalle mit hoher
Festigkeit und hohen Elastizititsmodulen. Nitinol
weist eine relativ gesehen geringere Festigkeit und
geringeren Modul auf.

[0006] Elgiloy®-, Phynox®-, MP35N-, Nitinol- und
Edelstahl-Legierungen enthalten alle etwa 10% bis
20% Nickel. Nickel erhéht die Duktilitat der Legierun-
gen, wodurch diese leichter in fur Stents bendtigte
Drahte mit relativ dinnen Durchmessern (zwischen
etwa 0,025 mm und 0,500 mm) durch ein Verfahren,
das als Kaltverformung bekannt ist, mechanisch ge-
zogen oder umgeformt werden kénnen. Die Kaltver-
formung ist auch darum wiinschenswert, da es die
Festigkeit des Materials erhdht. Die Streckgrenze,
die durch die Kaltverformung von Elgiloy®-, Phynox®-,
MP35N-, Nitinol- und Edelstahl-Legierungen erhalten
werden kénnen (z. B. etwa 1738 MPa (252) ksi fur
eine Elgiloy®-Legierung) ist jedoch fir viele Stent-An-
wendungen im Allgemeinen nicht hoch genug. Folg-
lich werden Stents, die aus kaltverformten Elgiloy®-
und Phynox®-Legierungen (auch als Knetlegierungen
bekannt) hergestellt werden, nach der Kaltverfor-
mung Ublicherweise warmebehandelt, ein Verfahren,
das deren Streckgrenze deutlich erhdéht und dadurch
die Herstellung von Stents aus Filamenten mit ver-
haltnismaRig geringen Durchmessern ermdglicht.
Beispielsweise kann die Streckgrenze der Elgi-
loy®-Legierung durch Wéarmebehandeln auf etwa
2861 MPa (415) ksi erhdht werden. Die Festigkeit
von Edelstahl-Legierungen und Nitinol kann durch
eine Warmebehandlung nicht signifikant erhéht wer-
den, so dass diese Materialien bei der Konstruktion
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von selbstexpandierenden Stents mit hoher Radial-
festigkeit tblicherweise nicht verwendet werden.
[0007] Die Kaltverformung ist ein Verfahren, bei
dem Metall plastisch in eine bestimmte Form verformt
und kaltverformt (kaltverfestigt) wird, um die Festig-
keit des Materials zu erhéhen. Verfahren, die zur
Kaltverformung durchgefiihrt werden kdnnen, sind
Ziehen, Walzen, Extrudieren, Schmieden, Kalthdm-
mern und dergleichen. Das Rohmaterial wird in das
Kaltverformungsverfahren in Form von Barren, Stan-
gen, Staben, Blocken, Rohlingen oder einer anderen
geeigneten Form eingebracht. Die Arbeitsstiicke
werden gezwungen, durch eine Diise zu gehen, ei-
nen Hohlraum zu fiillen oder sich der Gestalt einer
Duse anzupassen. Das Ergebnis des Kaltverfor-
mungsverfahrens ist Ublicherweise ein Material mit
einer neuen Form und einer héheren Festigkeit und
Harte aufgrund der metallurgischen Kaltverfestigung
bei der plastischen Deformation. In dem Kaltverfor-
mungsverfahren, das in der internationalen Verof-
fentlichung WO 94/16646 beschrieben ist, wird ein
Block, Stab, eine Stange oder ein Draht durch eine
Folge von runden Diisen gezogen oder extrudiert,
wodurch eine schrittweise Verringerung des Material-
durchmessers erreicht wird, bis der gewtinschte End-
drahtdurchmesser fur das Flechten des Stents erhal-
ten wird.

[0008] Die Filamente der oben beschriebenen
Stents konnen eine Gitterstruktur bilden, die einen
groRen Anteil von freien Flachen einschlief3t. In eini-
gen Fallen lassen diese grofRen freien Flachen je-
doch das Wachstum von Gewebe durch den Stent
und den Verschluss von Traktbereichen zu, die durch
den Stent gedffnet wurden. Bei Anwendungen, bei
denen ein solches Einwachsen von Gewebe uner-
winscht ist, wie auch bei Anwendungen, bei denen
Teile des behandelten Trakts empfindlich sind oder
Licken aufweisen (z. B. Aneurysmen), ist es allge-
mein bekannt, bedeckte Stents zu verwenden. Stents
oder Stentgrafts kdnnen beispielsweise durch poren-
haltige Membranen, verflochtene organische Fila-
mente oder dergleichen bedeckt sein. Stents dieses
Typs sind manchmal als bedeckte Stents oder Stent-
grafts bekannt und sind beispielsweise in Experimen-
tal Assessment of Newly Devised Trans-Catheter
Stent-Graft for Aoritic Dissection, Annual of Thoracic
Surgery, M. Kato et al., 59: 908-915 (1995) offenbart.
Die in die Stentgrafts inkorporierten Membranen be-
stehen Ublicherweise aus Polymerwerkstoffen. Viele
dieser Polymerwerkstoffe kdnnen sich jedoch abbau-
en, wenn sie Temperaturen ausgesetzt werden, die
bei der Warmebehandlung von Legierungen des
oben beschriebenen Typs verwendet werden. Das
Erfordernis des Warmebehandelns der Gitterstruktur
aus einer Metalllegierung und die Temperaturemp-
findlichkeit der zur Bildung der Membranen verwen-
deten Polymere schranken demzufolge die Ausge-
staltung der Stentgrafts und deren Anwendung ein.
[0009] Zusatzlich zu den gezogenen langlichen Fi-
lamenten fur geflochtene Stentelemente des oben

und in dem U.S.-Patent 4,655,771 von Wallsten be-
schriebenen Typs, werden Metalllegierungsmateriali-
en zur Herstellung von Stents in andere Formen ge-
zogen oder extrudiert. Das U.S.-Patent 4,733,665
von Palmaz betrifft einen Stent, der aus einem gezo-
genen oder extrudierten Edelstahlrohr hergestellt ist.
Das U.S.-Patent 4,800,882 von Gianturco betrifft ei-
nen Stent, der aus einem gezogenen Edelstahldraht
zusammengesetzt ist. Andere bekannte Stents wer-
den aus einem gezogenen, extrudierten oder gewalz-
ten Band aus einer Nickel-Titan-Legierung herge-
stellt.

[0010] Cobalt-Chrom-Molybdan (Co-Cr-Mo)-Legie-
rungen wurden bei medizinischen Implantaten ver-
wendet. Die chemischen, mechanischen und metall-
urgischen Anforderungen fiir bei chirurgischen Imp-
lantaten verwendeten Legierungen dieses Typs sind
in der ASTM-Standards F 75 und F 799 bekannt ge-
geben. Eine solche als BioDur Carpenter CCM® be-
kannte Legierung ist handelsublich von der Carpen-
ter Technology Corporation erhaltlich. Diese
Chrom-Cobalt-Molybdan-Legierungen sind hochgra-
dig biokompatibel. Da sie jedoch einen verhaltnisma-
Rig geringen Nickelgehalt aufweisen (hdchstens
etwa 1%), weisen Cobalt-Chrom-Molybdan-Legie-
rungen verhaltnismaRig geringe Duktilitdten und
hohe Kaltverfestigungsraten auf, welche deren Ver-
formbarkeit einschranken. Aus diesem Grund war die
herkbmmliche Meinung, dass diese Legierungen
nicht auf die dinnen Drahtdurchmessern, die fur
Stents und Stentgrafts bendtigt werden, gezogen
werden kdnnen.

[0011] Es verbleibt ein stetiger Bedarf fiir verbesser-
te Stents und Stentgrafts. Insbesondere besteht ein
Bedarf fur Stents und Stentgrafts, die aus hochgradig
biokompatiblen Legierungen mit hohen Streckgren-
zen und hohen Elastizitdtsmodulen hergestellt sind.
Es besteht auch ein Bedarf an Stents und Stent-
grafts, die keine Warmebehandlung bendtigen.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0012] Die vorliegende Erfindung betrifft eine ver-
besserte implantierbare medizinische Vorrichtung,
die eine roéhrenférmige und radial expandierbare
Struktur umfasst, die wenigstens ein langliches Ele-
ment enthalt, das aus einer weniger als etwa 5
Gew.-% Nickel enthaltenden Cobalt-Chrom-Molyb-
dan (Co-Cr-Mo)-Legierung gebildet ist. Die
Cr-Co-Mo-Legierung ist hochgradig biokompatibel
und weist eine verhaltnismaRig hohe Streckgrenze
und einen verhaltnismaflig hohen Elastizitdtsmodul
auf.

[0013] Eine Ausfihrungsform der Erfindung ist ein
radial selbstexpandierbarer Stent, der mehrere lang-
liche Filamente aus einer Co-Cr-Mo-Legierung bein-
haltet, die in geflechtartiger Anordnung miteinander
verflochten sind. Die Legierung enthalt vorzugsweise
wenigstens etwa 50 Gew.-% Cobalt, zwischen etwa
26 bis 31 Gew.-% Chrom, zwischen etwa 4 bis 8
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Gew.-% Molybdan und weniger als etwa 2 Gew.-%
Nickel.

[0014] Die in der Vorrichtung verwendete Legierung
kann zwischen etwa 0 und 0,25 Gew.-% Stickstoff (N)
und zwischen 0 und etwa 0,35 Gew.-% Kohlenstoff
(C), insbesondere zwischen 0,15 und 0,2 Gew.-%
Stickstoff (N) und zwischen etwa 0,01 und etwa 0,1
Gew.-% Kohlenstoff (C), enthalten.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0015] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht einer
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung, die ei-
nen Stent mit einer geflochtenen Anordnung von Fi-
lamenten darstellt.

[0016] Fig. 2 ist eine partielle Querschnittsansicht in
Langsrichtung des in Fig. 1 gezeigten Stents.

[0017] Fig. 3 ist eine Querschnittsansicht eines der
Filamente des in Fig. 1 gezeigten Stents.

[0018] Fig. 4 ist eine Querschnittsansicht eines Ver-
bundfilaments gemal einer anderen Ausflhrungs-
form der Erfindung.

[0019] Fig. 5 ist eine fotografische Aufnahme eines
erfindungsgemafen Stentgrafts.

[0020] Fig. 6 ist eine schematische Darstellung von
mehreren getrennten Schichten, die gebildet werden
kénnen, indem mehrere Strange auf dreidimensiona-
le Art geflochten und in das in Fig. 5 gezeigte Stent-
grafts eingearbeitet werden.

[0021] Fig. 7 bis 9 zeigen schematisch ein Verfah-
ren zur Herstellung des in Fig. 5 gezeigten Stent-
grafts.

[0022] Fig. 10 zeigt schematisch ein alternatives
Verfahren zur Herstellung des in Fig. 5 gezeigten
Stentgrafts.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0023] Eine erfindungsgemafe implantierbare Pro-
these oder ein erfindungsgemaRer implantierbarer
Stent10istin den Fig. 1 und 2 auf allgemeine Art und
Weise gezeigt. Der Stent 10 ist eine réhrenférmige
Vorrichtung, die aus zwei Satzen von gegenlaufigen,
parallelen, von einander getrennt liegenden und spi-
ralférmig gewundenen langlichen Elementen oder Fi-
lamenten 12 gebildet ist. Die Filamentsatze 12 sind in
einer dartiber und darunter liegenden verflochtenen
Anordnung verflochten und Uberkreuzen sich an
Punkten wie 14, um eine offene Gitterstruktur zu bil-
den. Die Erfindung beruht auf der Entdeckung, dass
im Gegensatz zu der herkdmmlichen Auffassung ge-
wisse Cobalt-Chrom-Molybdan (Co-Cr-Mo)-Legie-
rungen, die weniger als etwa 5 Gew.-% Nickel enthal-
ten, durch Ziehen oder andernfalls durch Kaltverfor-
men in bearbeitete Elemente, wie Filamente 12, die
fur Stent 10 geeignet sind, geformt werden kdénnen.
Beispiele fur Kaltverformungsverfahren, die verwen-
det werden koénnen, um solche Co-Cr-Mo-Legie-
rungselemente zu bilden, beinhalten Drahtziehen,

Réhrenziehen und dergleichen, sind jedoch nicht
darauf beschrankt. Wenigstens ein Filament und in
einer bevorzugten Ausfihrungsform alle Filamente
12 sind aus einer handelsiblich erhaltlichen
Co-Cr-Mo-Legierung gebildet, die weniger als 2
Gew.-% Nickel enthalt. Verfahren zur Herstellung von
Stents 10 sind allgemein bekannt und beispielsweise
in dem U.S.-Patent 4,655,771 von Wallsten, dem
U.S.-Patent 5,061,275 von Wallsten et al. und den in-
ternationalen Anmeldungen mit den Veroffentli-
chungsnummern W094/24961 und WO 94/16646 of-
fenbart.

[0024] Der Stent10istin den Fig. 1 und 2 in seinem
expandierten oder entspannten Zustand gezeigt, d.
h. in einer Anordnung, die dieser annimmt, wenn er
keinen &aufleren mechanischen Beanspruchungen
oder Spannungen ausgesetzt ist. Die Filamente 12
sind elastisch, wodurch das radiale Komprimieren
des Stents 10 in eine Anordnung oder einen Zustand
mit verringertem Radius und vergroRerter Lange
moglich wird, welcher) fir den Transport zu der ge-
wilinschten Einbringung- oder Behandlungsstelle
durch ein Kdrpergefal® (d. h. transluminal) geeignet
ist. Der Stent 10 ist ausgehend von dem komprimier-
ten Zustand auch selbstexpandierbar und axial flexi-
bel.

[0025] Anders gesagt ist der Stent 10 ein radial und
axial flexibler réhrenférmiger Korper, der einen vor-
bestimmten Durchmesser aufweist, der bei der axia-
len Bewegung der Koérperenden relativ zueinander
variabel ist. Der Stent 10 besteht aus mehreren je-
weils steifen jedoch flexiblen und elastischen Strang-
elementen oder Filamenten 12, die sich alle in einer
spiralférmigen Anordnung entlang einer Mittelachse
in Langsrichtung des Kdrpers als gemeinsame Achse
erstrecken. Wenigstens ein Filament und in einer be-
vorzugten Ausfiuhrungsform alle Filamente 12 sind
aus einer Co-Cr-Mo-Legierung gebildet, die weniger
als etwa 5 Gew.-% Nickel enthalt. Die Filamente 12
definieren einen radial selbstexpandierenden Korper.
Der Kérper wird bereitgestellt durch eine erste Anzahl
von Filamenten 12, die eine gemeinsame Wicklungs-
richtung aufweisen, jedoch in Bezug zueinander axial
versetzt sind und eine zweite Anzahl von Filamenten
12 Uberkreuzen, die in Bezug zueinander ebenfalls
axial versetzt sind, jedoch eine gegenlaufige Wick-
lungsrichtung aufweisen.

[0026] Der roéhrenformige und selbstexpandierbare
Korper oder die réhrenférmige und selbstexpandier-
bare Struktur, der/die durch die miteinander verfloch-
tenen Filamente 12 gebildet wird, ist ein Stent 10 mit
einer im Wesentlichen funktionellen Prothese-Struk-
tur, und aus diesem Grunde kann die Vorrichtung so
betrachtet werden, dass diese im Wesentlichen aus
dieser Struktur besteht und keine anderen Strukturen
einschliet. Es ist jedoch bekannt, dass andere
Strukturen und Eigenschaften in Stents mit einge-
schlossen werden kdénnen, insbesondere Eigen-
schaften, die die réhrenférmige und selbstexpandier-
bare Struktur verbessern oder mit dieser zusammen-
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wirken oder die das Implantieren der Struktur erleich-
tern. Ein Beispiel ist die Einbeziehung von radiopa-
quen Markern auf der Struktur, die verwendet wer-
den, um wahrend dem Implantieren durch Fluorosko-
pie die Position des Stents zu visualisieren. Andere
Beispiele beinhalten kollabierende Bander oder an-
dere Strukturen, um das Neupositionieren und Ent-
fernen des Stents zu erleichtern. Stents dieses Typs
bestehen nichtsdestoweniger im Wesentlichen im-
mer noch aus der in Fig. 1 und 2 gezeigten rohrenfor-
migen und selbstexpandierbaren Struktur, die durch
die miteinander verflochtenen Filamente 12 gebildet
ist. Des Weiteren liegen viele der wiinschenswerten
Eigenschaften und Merkmale des Stents 10 vor,
wenn einige, jedoch nicht alle, der Filamente 12 aus
der Co-Cr-Mo-Legierung bestehen.

[0027] Fig. 3 ist eine Querschnittsansicht einer Aus-
fuhrungsform der Filamente 12 aus einer
Co-Cr-Mo-Legierung. Wie gezeigt, sind die Filamen-
te 12 Gber dem Querschnitt im Wesentlichen homo-
gen. Handelslblich erhéltliche Legierungen kénnen
hinsichtlich der Konzentration der Bestandteile ge-
ringflgig variieren, wobei sie im Wesentlichen homo-
gen bleiben. Die Zusammensetzung der Filamente
12 kann auch in Langsrichtung homogen sein.
[0028] Fig. 4 ist eine Querschnittsansicht eines Ver-
bundfilaments 22, das einen zentralen Kern 24 und
einen den Kern umgebenden Mantel 26 beinhaltet.
Die Filamente 22 kdnnen verwendet werden, um
Stents, wie 12, herzustellen und sind ausfuhrlicher in
der internationalen Anmeldung WO 94/16646 be-
schrieben. Der Kern 24 oder der Mantel 26 kdnnen
aus der hierin beschriebenen Co-Cr-Mo-Knetlegie-
rung gebildet sein. Eine bevorzugte Ausfiihrungsform
eines Stents, wie 12, ist aus Verbundfilamenten 24
gebildet, die Mantel 26 aus der Co-Cr-Mo-Knetlegie-
rung aufweisen.

[0029] Die Filamente 12 kdnnen aus einer Vielzahl
von Co-Cr-Mo-Legierungen gebildet sein, die weni-
ger als etwa 5 Gew.-% Nickel, vorzugsweise weniger
als etwa 2 Gew.-% Nickel und insbesondere nicht
mehr als etwa 1 Gew.-% Nickel, enthalten. Die Legie-
rungen kénnen Stickstoff (N) in einer Menge zwi-
schen etwa 0,00 Gew.-% und etwa 0,25 Gew.-% und
Kohlenstoff (C) in einer Menge zwischen etwa 0,00
Gew.-% und etwa 0,35 Gew.-% enthalten. Die Menge
an Cr in der Legierung kann bis héchstens etwa 31,0
Gew.-% betragen und ist vorzugsweise in einer Men-
ge zwischen etwa 26,0 Gew.-% und 30,0 Gew.-%
enthalten. Die Menge an Mo in der Legierung kann
bis héchstens etwa 8,0 Gew.-% betragen und ist vor-
zugsweise in einer Menge zwischen etwa 5,0
Gew.-% und etwa 7,0 Gew.-% enthalten. Andere Ele-
mente, die in der Co-Cr-Mo-Legierung enthalten sein
kdnnen, vorzugsweise Mengen von nicht mehr als
etwa 0,1 Gew.-%, sind Eisen (Fe), Silicium (Si), Man-
gan (Mn), Kupfer (Cu), Phosphor (P), Schwefel (S)
und Wolfram (W). Die Restmenge der Legierungszu-
sammensetzung kann Co sein, das vorzugsweise in
einer Menge von wenigstens 60,0 Gew.-% enthalten

ist. Die Legierung der Vorrichtung kann wenigstens
etwa 50,0 Gew.-% Cobalt, zwischen etwa 25 bis 31
Gew.-% Chrom, zwischen etwa 4 bis 8 Gew.-% Mo-
lybdan, zwischen etwa 0,15 bis 0,26 Gew.-% Stick-
stoff und zwischen etwa 0,01 bis 0,10 Gew.-% Koh-
lenstoff enthalten.

[0030] Ein beliebig bekanntes oder sonstiges her-
kédmmliches Kaltverformungsverfahren kann zur Bil-
dung der Filamente 12 und 22 verwendet werden.
Beispiele hierfur beinhalten Ziehen, Walzen, Extru-
dieren, Schmieden, Tiefziehen und dergleichen, sind
jedoch nicht darauf beschrankt. Die Co-Cr-Mo-Legie-
rung kann in das Kaltverformungsverfahren in Form
von Barren, Stangen, Staben, Blocken, Rohlingen
oder einer anderen geeigneten Form eingebracht
werden.

[0031] Die Beispielfilamente 12 wurden aus einer
BioDur Carpenter CCM®-Legierung kaltgezogen, die
von der Carpenter Technology Corporation, Reading,
Pennsylvania, handelstiblich erhaltlich ist. Die verof-
fentlichte Zusammensetzung dieser Legierung ist
Co, 26 Cr, 6 Mo, 1 Si, 1 Fe, 1 Mn, 1Ni, 0,5W, 0,5 Cu,
0,18 N, 0,05 C, 0,015 P, 0,015 S. Die Filamente 12
wurden aus Draht dieser Legierung mit einem Durch-
messer von etwa 0,0039 Inch (0,1 mm) hergestellt,
der abschlieftend bis auf eine 50%-ige bis 80%-ige
Verringerung des Querschnitts durch die Fort Wayne
Metals Research Products Corporation, Fort Wayne,
Indiana, kaltgezogen wurde. Die Reif}festigkeit die-
ses gezogenen Drahts wurde gemessen und mit
etwa 2889 MPa (419 ksi) bestimmt. Die gemessene
Streckgrenze der Proben aus dem gezogenen Draht
betrug 2489 MPa (361 ksi). Die gemessene Dehnung
der Proben aus dem gezogenen Draht betrug 2,4%.
Der gemessene Elastizitdtsmodul der Proben betrug
168,238 MPa (24,4 msi). Der gemessene mittlere
Biegemodul der gezogenen Proben betrug 157,896
MPa (22,9 msi). Der gemessene Schubmodul der ge-
zogenen Proben betrug 85,884 MPa (12,5 msi).
[0032] Eine Anzahl der CCM®-Legierungsproben
wurden auch in Argon warmebehandelt. Eine fir
etwa 30 min bei 500°C warmebehandelte Drahtprobe
wurde untersucht und eine Reil¥festigkeit von etwa
3185 MPa (462 ksi), eine Streckgrenze von etwa
3068 MPa (445 ksi), eine Dehnung von etwa 2% und
ein Elastizitatsmodul von etwa 195,750 MPa (28,1
msi) gefunden. Eine fiir etwa 30 min bei 600°C war-
mebehandelte Probe wurde getestet und eine Reil3-
festigkeit von etwa 3172 MPa (460 ksi), eine Streck-
grenze von etwa 2992 MPa (434 ksi), eine Dehnung
von etwa 2%, ein Elastizitdtsmodul von etwa 204,092
MPa (29,6 msi), ein mittlerer Biegemodul von etwa
170,609 MPa (24,7 msi) und ein mittlerer Schubmo-
dul von etwa 96,627 MPa (14,0 msi) gefunden. Eine
weitere Drahtprobe, die fir etwa 30 min bei 700°C
warmebehandelt wurde, wurde untersucht und eine
Reilfestigkeit von etwa 2965 MPa (430 ksi), eine
Streckgrenze von etwa 2710 MPa (393 ksi), eine
Dehnung von etwa 2% und ein Elastizitatsmodul von
etwa 207,540 MPa (30,1 msi) gefunden.
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[0033] Die Streckgrenze und der Elastizitatsmodul
der aus einem Draht aus einer CCM®-Legierung ge-
zogenen Probe sind im Allgemeinen ahnlich zu den-
jenigen eines warmebehandelten Drahtes aus einer
Elgiloy®-Legierung mit dhnlichem Durchmesser. Die
mit dem Draht aus einer CCM®-Legierung hergestell-
ten Stents kdnnen daher Federeigenschaften, Radi-
aldruck und Drahtfestigkeit und -spannung (d. h. Ei-
genschaften) aufweisen, die ahnlich zu denjenigen
von Stents ahnlicher GréRRe sind, die aus einem Draht
aus einer Elgiloy®-Legierung hergestellt sind. Da-
durch kénnen gleichwertige physikalische Stentei-
genschaften eines Stent erhalten werden, der einen
verhaltnismaRig geringen Nickelgehalt aufweist. Des
Weiteren wurden verhaltnismaRig hohe Festigkeiten
erreicht, indem die Legierung lediglich kaltverformt
wurde. Deshalb missen Stents, die aus einem Draht
aus einer CCM®-Legierung hergestellt sind, nicht
warmebehandelt werden, um die fur bestimmte An-
wendungen erforderliche Festigkeit zu erreichen.
[0034] Eine andere wiinschenswerte Eigenschaft
des Drahtes aus einer CCM®-Legierung ist, dass die-
ser eine hohe Oberflachenharte und eine glatte Ober-
flachenbeschaffenheit aufweist. In dem gezogenen
Zustand waren die gemessenen Hartewerte der Pro-
ben aus dem Draht aus einer CCM®-Legierung zwi-
schen etwa 46,2 und etwa 48,7 auf der Rock-
well-Skala C und im Durchschnitt etwa 47,3 auf der
Rockwell-Skala C. Die warmebehandelten Proben
aus dem Draht aus einer CCM®-Legierung wiesen
gemessene Hartewerte zwischen etwa 55,2 und 57,8
auf der Rockwell-Skala C und im Durchschnitt etwa
56,6 auf der Rockwell-Skala C auf. Diese Hartewerte
sind verhaltnismafig hoch verglichen mit Edelstahl
(gezogen etwa 34 bis 40 auf der Rockwell-Skala C)
und der Elgiloy®-Legierung (gezogen etwa 42,244
auf der Rockwell-Skala C und gealtert etwa 53,7 bis
55,4 auf der Rockwell-Skala C). Diese verhaltnisma-
Rig hohen Oberflachenharteeigenschaften sind vor-
teilhaft bei selbstexpandierenden Stents, da diese
die Verschleillbestandigkeit der Filamente 12 erho-
hen und die Reibung an den Punkten 14, an denen
sich die Filamente in dem Stent 10 Uberkreuzen, ver-
ringern.

[0035] Fig. 5 ist eine Darstellung eines Stentgrafts
oder einer Prothese 30, der (die) Strukturfilamente
oder Strukturstrdnge 32 aus einer Co-Cr-Mo-Legie-
rung des in den Stent 10 inkorporierten Typs, der
oben beschrieben ist (z. B. Filamente 12), beinhaltet.
Wie gezeigt, sind die Strukturstrdnge 32 aus einer
Co-Cr-Mo-Legierung mit Schichten aus dichter ge-
webten Textilstrangen 42 verflochten, welche die
Permeabilitat verringern. Die Strukturstrange 32 wer-
den vor deren Verflechtung mit den Textilstrangen 42
gezielt geformt, entweder durch ein Warmegerat
oder durch selektive plastische Deformation, und
sind in jedem Fall so geformt, dass die Textilstrange
nicht negativ beeinflusst werden. Eine plastische De-
formation der Strukturstrange 32 durch Kaltverfor-
men ist vorteilhaft fir ein kontinuierliches Kaltverfor-

mungsverfahren, gefolgt von dem Verflechten. Das
Ergebnis ist eine geflochtene Prothese, welche die
Festigkeit, Federkraft und den Bereich der mit den
selbstexpandierenden Stents assoziierten Radien
vereint ohne der Notwendigkeit einer Aushartungs-
warmebehandlung und der Impermeabilitat, die mit
vaskularen Transplantaten assoziiert ist.

[0036] Die Fig. 6 zeigt schematisch die Art, mit der
mehrere Strukturstrange 32 und mehrere Textilstran-
ge 42 miteinander verflochten sind, um mehrere ge-
trennte Schichten der Prothese 30 zu bilden. Diese
beinhaltet eine innere (radial innen liegende) Schicht
44, die im Wesentlichen aus Textilstrangen 42, einer
AuRenschicht 46, die ebenfalls hauptsachlich aus
den Textilstrangen besteht, und einer Mittelschicht
48, welche die Strukturstrange 32 aufnimmt, besteht.
Die Schichten 44 bis 48 werden gleichzeitig in einem
einzigen Flechtvorgang gebildet, der die Schichten
auch insofern verzahnt, dass wenigstens einer der
Strange von jeder Schicht mit einer der anderen
Schichten verflochten ist. Bei einer bevorzugten Vor-
gehensweise sind die Innenschicht 44 und die Au-
Renschicht 46 im Wesentlichen komplett aus Textil-
strangen 42 gebildet, wahrend die Mittelschicht 48
eine verflochtene Kombination der Textilstrange 42
und der Strukturstrange 32 ist, z. B. in einem
Eins-zu-Zwei-zu-Eins-Verhaltnis oder einem
Zwei-zu-Eins-Verhaltnis zugunsten der Textilstrange.
Die Innenschicht 44 beinhaltet einen ersten Satz Tex-
tilstrange, welche sich in die Mittelschicht erstrecken,
und einen zweiten Satz Textilstrdnge, welche sich
durch die Mittelschicht in die Au3enschicht und dann
zurick in die Innenschicht erstrecken. Diese Sets zu-
sammen koénnen einen verhaltnismaRig geringen
Prozentsatz der Textilstrange der Schicht 44 umfas-
sen. Die Mittelschicht 48 und die Aufenschicht 46
weisen auf ahnliche Art und Weise Satze von Textil-
strangen auf, die sich in die anderen Schichten er-
strecken. Somit besteht eine erhebliche Durchmi-
schung unter den Strdngen der verschiedenen
Schichten zur wirksamen Verzahnung, obwohl die
Schichten von ihrer Natur her getrennt voneinander
bleiben.

[0037] Die Textilstrange 42 sind vorzugsweise Mul-
tifilamentgarne, obwohl sie Monofilamente sein kon-
nen. In jedem Fall sind die Textilstrange viel feiner als
die Strukturstrange 32 und reichen von etwa 10 bis
400 denier. Einzelne Filamente der Multifilamentgar-
ne kénnen im Bereich von etwa 0,25 bis etwa 10 de-
nier liegen. Die Multiflamentgarne weisen im Allge-
meinen einen hohen Komplianzgrad auf, der gegebe-
nenfalls Elastizitat beinhaltet. Geeignete Materialien
beinhalten PET, Polypropylen, Polyurethan, Polycar-
bonaturethan, HDPE, Polyethen, Silikon, PTFE, ePT-
FE und Polyolefin. Ein geeignetes Polyethylen mit
hohem Molekulargewicht wird unter dem Markenna-
men "Spectra" verkauft. Die feinen Textilstrange sind
in den Schichten 44, 46 und 48 eng verwoben und
kénnen so betrachtet werden, dass sie in jeder
Schicht ein Textilschichtgefiige oder ein Gewebe bil-

6/13



DE 697 23 905 T2 2004.07.22

den.

[0038] Aufgrund der Feinheit der Textilstrange 42
und einer engen oder festen Webebindung kdnnen
die Textilschichtgefliige mikroporenhaltig und den-
noch im Wesentlichen undurchlassig gegentiber Kor-
perflissigkeiten sein. Zudem weisen die Textil-
schichtgeflige eine hohe Komplianz auf und passen
sich an die Veranderung der Form des durch die
Strukturstrange 32 gebildeten Gittererzeugnisses an,
wenn die Prothese 30 sich entweder radial selbstex-
pandiert oder radial komprimiert. Die Form des Gitter-
erzeugnisses bestimmt somit die Form der Prothese
30.

[0039] Eine besonders bevorzugte Struktur fiir eine
Prothese 30 weist eine Mittelschicht 48 auf, die durch
Verflechten von Metallstrukturstrangen 32 mit Da-
cron-(Polyester)-Multiflamentgarnen als Textilstran-
ge 42 gebildet wird. Die Metallstrukturstrange weisen
eine hohe Festigkeit in Bezug auf die Elastizitadtsmo-
duli auf. Im Gegensatz dazu weist beispielsweise Po-
lyethylen einen Elastizitditsmodul im Bereich von
etwa 1961 bis 5400 MPa (0,02 bis 0,055 x 10° psi)
auf und andere Polymerwerkstoffe weisen Elastizi-
tatsmoduli dieser GréRenordnung auf. Demzufolge
wird ein Gittererzeugnis aus Metallstrangen fur einen
gegebenen Strangdurchmesser, Schraubendurch-
messer und Schraubengang als widerstandsfahiger
gegeniber radialer Kompression betrachtet und stellt
eine grolRere Restkraft fur die akute Fixierung bereit.
Das Dacron-Polyester-Multifilamentgarn weist eine
hohe elastische Ruckstellung und Dehnung (bis zu
36% fur die Polyesterfaser) und einen geringen Elas-
tizitatsmodul auf, wodurch sichergestellt wird, dass
sich das Textilschichtgeflige 40 dem Gittererzeugnis
anpasst.

[0040] Um die gunstigen Eigenschaften der Stents
und Grafts zu erzielen, kann die Prothese 30 gemaf
mehreren in den Fig. 7 bis 9 dargestellten Schritten
hergestellt werden. Fig. 7 zeigt zwei Strukturstrange
(Metallmonofilamente) 32a und 32b; einen von je-
dem Satz der gegenlaufig ausgerichteten Struktur-
strange, gewunden um einen Dorn 60 und gehalten
durch die entsprechenden Spulen 62 und 64. Obwonhl
nur die Strange 32a und 32b der Einfachheit halber
dargestellt sind, werden alle Strukturstrdnge um den
Dorn gewunden und zur Formbildung zusammenge-
halten. Es sind jedoch nur Strukturstrdnge vorhan-
den, da die Formbildung vor dem Verflechten mit den
Textilstrangen erfolgt.

[0041] Das Aushéarten erfolgt in einem Ofen 66 im
Vakuum oder unter einer Schutzatmosphéare. Die
Temperaturen liegen im Bereich von etwa 350 bis
1000°C, wobei die spezifische Temperatur von dem
Strukturmaterial abhangt. Die Filamente liegen Uber-
einander, um mehrere Uberkreuzungen zu bilden,
von denen eine mit 68 gekennzeichnet ist. Spulen,
umfassend 62 und 64, sind ausgelegt, um deren je-
weiligen Strange wahrend des Aushéartens unter
Spannung zu halten. Die geeignete Zeitdauer fir das
Ausharten hangt von den Materialien und deren Ab-

messungen ab, reicht jedoch von einer so kurzen
Zeitdauer wie 30 Sekunden bis etwa 5 Stunden.
[0042] Nach dem Ausharten werden die Struktur-
strange abgekilhlt, wonach jeder Strukturstrang die
Spiralform als Nennform behalt. Im Zusammenhang
mit elastischen Materialien bezeichnet "Nennform"
die Form im relaxierten Zustand, d. h. unter keiner
AuRenspannung. Die ausgeharteten Metallmonofila-
mente sind hoch elastisch, d. h. unter AuRenspan-
nung deformierbar, bei Abwesenheit einer Aulen-
spannung jedoch elastisch in die Nennform zuriick-
kehrend.

[0043] Das Verflechten der Strukturstrange 32 und
der Textilstrange 42 erfolgt nach der gezielten Form-
bildung. Die Fig. 8 zeigt schematisch eine Flechtvor-
richtung 70, umfassend eine zylindrische Trageran-
ordnung 72, die mehrere ringférmige Spulenreihen
beinhaltet, wobei zwei der Spulen durch 80a und 80b
gekennzeichnet sind. Die Vorrichtung beinhaltet des
Weiteren einen Dorn 78, der sich in der Mitte der zy-
lindrischen Anordnung befindet und wie durch den
Pfeil angezeigt, in Bezug auf die Anordnung in
Langsrichtung beweglich ist.

[0044] Die Fig. 9 stellt einen Teil der Trageranord-
nung 72 genauer dar und zeigt finf ringférmige Rei-
hen oder Satze von mit 80, 82, 84, 86 und 88 gekenn-
zeichneten Tragerspulen. Die Satze sind koaxial und
axial voneinander getrennt angeordnet, wobei jeder
Satz 48 Spulen umfasst, 24 Spulen fir die jeweiligen
Wicklungen um den Dorn 78 im Uhrzeiger- und Ge-
genuhrzeigersinn. Obwohl die Fachleute mit dem
Umgang von Flechtmaschinen vertraut sind, wird an
dieser Stelle darauf hingewiesen, dass die Flechtvor-
richtung 70 wie in der oben erwahnten internationa-
len Patentverdffentlichung WO 91/10766 beschrie-
ben aufgebaut ist. Eine geeignete Flechtmaschine ist
von der Albany International Research Company,
Mansfield, Massachusetts, erhaltlich.

[0045] Die Fig. 10 zeigt schematisch eine alternati-
ve dreidimensionale Flechtvorrichtung 92, bei der die
Strukturstrange einzeln durch Kaltverformen geformt
werden. Insbesondere ist eine zylindrische Trageran-
ordnung 94 konzentrisch auf einem in Langsrichtung
beweglichen Dorn 96 montiert. Wie zuvor tragt die
Trageranordnung mehrere Spulenreihen, umfassend
mehrere konzentrische ringférmige Satze von Spu-
len, wobei zwei der Spulen mit 98 und 100 gekenn-
zeichnet sind. Ein Strukturstrang 32 ist um die Spule
98 gewunden, wahrend die Spule 100 einen Textil-
strang 42 tragt. Der Strukturstrang wird vor dem
Flechten nicht warmgeformt und weist demzufolge
zunachst eine geradlinige Nennform auf.

[0046] Der Strukturstrang 32 wird wahrend der Be-
wegung von der Spule 98 zu dem Dorn durch Kaltver-
formung plastisch deformiert. Eine Formungsrolle
102 mit einem geringen Durchmesser und eine
Spannrolle 104 mit einem grof3en Durchmesser sind
entlang des von Strang 32 durchlaufenen Weges an-
geordnet. Obwohl die Rollen 102 und 104 in der
Fig. 10 in Seitenansicht gezeigt sind, sollte beachtet
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werden, dass sich die Rolle 102 in der tatsachlichen
Flechtvorrichtung rechtwinklig zu der Rolle 104 befin-
det, um dem Strang 32 die gewahlte Form zu verlei-
hen. Die Formungsrolle 102 (ibt eine Biegespannung
auf den sich bewegenden Strukturstrang, der um die-
se Rolle gezogen wird, aus, insbesondere auf die ra-
dialen auReren Bereiche des Stranges. Die Spule 98
wird auf einem Trager gehalten, der eine Kupplung
(nicht gezeigt) beinhaltet, die eingestellt werden
kann, um die an den Strang angelegte Spannung ein-
zustellen, wodurch das Ausmal der Biegespannung
eingestellt werden kann.

[0047] Die Spannung wird so kontrolliert, dass die
Biegespannung, wenigstens entlang der radialen au-
Reren Bereiche des Strangs entlang der Rolle 102,
die Streckspannung des Materials Ubersteigt. Das
geeignete Spannungsmal liegt im Bereich von etwa
200 bis 1000 g, abhangig von solchen Faktoren wie
dem Material, dem Durchmesser des Monofilaments
und dem Biegeradius um die Rolle 102. Das Ergebnis
ist eine plastische Kaltverformungsdeformation. Der
plastische Fluss ist kontinuierlich und verandert die
Nennform des Strukturstrangs von geradlinig zu spi-
ralférmig. Des Weiteren beachte man in diesem Zu-
sammenhang, dass die Rolle 102 dem Strukturstrang
in jedem Falle eine gebogene Nennform verleihen
wirde und dass die spiralférmige Nennform mit der
gewunschten Ganghdhe durch eine geeignete Orien-
tierung der Rolle im Bezug auf die Tradgeranordnung
erhalten wird, wahrend die gewuinschte Spannung in
dem Strang aufrechterhalten wird. Nach dem Flech-
ten ist keine Aushartungswarmebehandlung notwen-
dig, wenn Metallstrukturfilamente mit einer ausrei-
chend hohen Streckgrenze und einem ausreichen
hohen Modul, wie das hierin beschriebene
Co-Cr-Mo-Legierungsfilament, verwendet werden.
[0048] Der Fachmann erkennt, dass insbesondere
Ballon-expandierbare und andere gemaf der vorlie-
genden Erfindung hergestellte Stents mit Elementen,
die aus einer Co-Cr-Mo-Legierung gebildet sind, die
weniger als etwa 5 Gew.-% Nickel enthalt; auch wich-
tige Vorteile bereitstellt.

Patentanspriiche

1. Implantierbare medizinische Vorrichtung, die
eine rohrenférmige und radial expandierbare Struktur
umfasst, die wenigstens ein langliches Element ent-
halt, das aus einer weniger als etwa 5 Gew.-% Nickel
enthaltenden Cobalt-Chrom-Molybdan
(Co-Cr-Mo)-Legierung gebildet ist.

2. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung des
Weiteren aus einer Gitterstruktur besteht, die wenigs-
tens ein langliches Element enthalt, das aus einer
Co-Cr-Mo-Legierung gebildet ist.

3. Medizinische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Vor-

richtung des Weiteren aus einer radial selbstexpan-
dierenden Struktur besteht, die wenigstens ein lang-
liches Element enthalt, das aus einer Co-Cr-Mo-Le-
gierung gebildet ist.

4. Medizinische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Vor-
richtung des Weiteren eine axial flexible Struktur um-
fasst, die mehrere der langlichen Elemente enthalt,
die aus einer Co-Cr-Mo-Legierung gebildet sind und
in einer geflechtartigen Anordnung miteinander ver-
flochten sind.

5. Medizinische Vorrichtung nach den Anspru-
chen 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Co-Cr-Mo-Legierung weniger als etwa 2 Gew.-% Ni-
ckel enthalt.

6. Medizinische Vorrichtung nach den Anspru-
chen 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Co-Cr-Mo-Legierung hochstens etwa 1 Gew.-% Ni-
ckel enthalt.

7. Medizinische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Co-Cr-Mo-Legierung zwischen etwa 0 und etwa 0,25
Gew.-% Stickstoff (N) und zwischen etwa 0 und etwa
0,35 Gew.-% Kohlenstoff (C) enthalt.

8. Medizinische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Co-Cr-Mo-Legierung zwischen etwa 0,15 und etwa
0,20 Gew.-% Stickstoff (N) und zwischen etwa 0,01
und etwa 0,10 Gew.-% Kohlenstoff (C) enthalt.

9. Medizinische Vorrichtung nach den Anspru-
chen 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die
Struktur im Wesentlichen aus dem wenigstens einen
Filament aus einer Co-Cr-Mo-Legierung besteht.

10. Medizinische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass jedes
langliche Co-Cr-Mo-Element aus einem Filament mit
einem um wenigstens 50% verringerten Durchmes-
ser gebildet ist.

11. Medizinische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass jedes
Co-Cr-Mo-Element durch eine Harte im gezogenen
Zustand von wenigstens 45,5 auf der Rockwell-Skala
C gekennzeichnet ist.

12. Medizinische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass jedes
Co-Cr-Mo-Filament von einer auf das Ziehen folgen-
den Warmebehandlung frei ist.

13. Medizinische Vorrichtung nach den Anspri-
chen 1 bis 6 und 9 bis 12, dadurch gekennzeichnet,
dass die Co-Cr-Mo-Legierung wenigstens etwa 50
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Gew.-% Cobalt, zwischen etwa 25 bis 31 Gew.-%
Chrom, zwischen etwa 4 bis 8 Gew.-% Molybdan,
zwischen etwa 0,15 bis 0,20 Gew.-% Stickstoff und
zwischen etwa 0,01 bis 0,10 Gew.-% Kohlenstoff ent-
halt.

14. Medizinische Vorrichtung nach den Anspru-
chen 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass die Vor-
richtung des Weiteren eine Membran aus einem po-
renhaltigen Material enthalt, das zusammen mit we-
nigstens einem Teil der Lange der expandierbaren
Struktur ausdehnbar ist.

15. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 14,
dadurchgekennzeichnet, dass die Membran aus ei-
nem Polymerwerkstoff gebildet ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

12
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