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Beschreibung

Hintergrund der Erfindung

[0001] Diese Erfindung betrifft im Allgemeinen einen bioabsorbierbaren Marker mit röntgendichten Bestand-
teilen, einen "bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker", zur Verwendung auf einer implantierbaren Endopro-
these, wie einem Stent. Der bioabsorbierbare Marker enthält dispergierbare, röntgendichte Bestandteile, die 
weder bioabsorbierbare noch abbaubar sind, sondern vom Körper ausgeschieden oder im Körper gespeichert 
werden.

[0002] Implantierbare Endoprothesen, die Stents, Stent-Grafts und Implantate enthalten, werden in der per-
kutanen transluminalen Koronarangioplastie und in anderen medizinischen Prozeduren zur Reparatur und 
Stützung erkrankter oder schadhafter Arterien und Körperlumina verwendet. Implantate werden zum Bede-
cken oder Überbrücken von Leckstellen oder Dissektionen in Gefäßen verwendet. Stent-Grafts sind Stents, 
die im Allgemeinen eine poröse Beschichtungsbefestigung haben. Ungestützte Implantate sind poröse Röh-
ren, die für gewöhnlich über einen offenen chirurgischen Zugang implantiert werden.

[0003] Zur Sichtbarmachung des Durchgangs und der Platzierung der implantierbaren Endoprothese in Arte-
rien und Körperlumina werden viele chirurgische Prozeduren mit Hilfe der fluoroskopischen Angiographie 
durchgeführt. Die chirurgische Abgabevorrichtung und implantierbare Endoprothese können sichtbar gemacht 
werden, wenn sie röntgendicht sind und einen radiografischen Kontrast relativ zu dem Körper bieten. Zum Bei-
spiel kann Röntgenstrahlung zur Sichtbarmachung chirurgischer Abgabevorrichtungen und der Entfaltung des 
Implantats im Körper verwendet werden. Ebenso kann eine radiografische Kontrastlösung in das Körperlumen 
injiziert werden, so dass das Lumen in dem fluoroskopischen Bild erkennbar ist.

[0004] Damit die implantierbare Endoprothese röntgendicht ist, muss sie aus einem Material bestehen, das 
eine radiografische Dichte aufweist, die höher als das umgebende Wirtsgewebe ist, und eine ausreichend Di-
cke haben, um den Durchgang von Röntgenstrahlen zu beeinflussen, um einen Kontrast im Bild zu erzeugen. 
Es wird auf den plattierten Verbund-Stent Bezug genommen, der im US Patent Nr. 5,630,840 dargestellt ist. 
Eine implantierbare Endoprothese kann aus Metallen, einschließlich Tantal oder Platin, mit relativ hohen radi-
ografischen Dichten hergestellt sein. Andere Metalle, wie rostfreier Stahl, Superlegierungen, Nitinol und Titan, 
mit geringeren radiografischen Dichten können ebenso verwendet werden. Es wird auf implantierbare Vorrich-
tungen verwiesen, die in den US Patenten Nr. 4,655,771, 4,954,126 und 5,061,275 dargestellt sind.

[0005] Eine implantierbare polymere Endoprothese ist im Allgemeinen röntgendurchlässig und weist keine 
ausreichende radiografische Dichte auf, um durch Fluoroskopie leicht dargestellt zu werden. Zur Verbesserung 
der Abbildung solcher polymeren Materialien können Polymere mit röntgendichten Füllmaterialien vor dem 
Formen oder Extrudieren gemischt werden, um die radiografische Dichte zu verbessern. Ein Nachteil bei der 
Verwendung von Füllmitteln mit Polymeren besteht jedoch darin, dass Änderungen in den Eigenschaften des 
Polymers eintreten können. Zum Beispiel kann die Zugabe von Füllstoffen die Stärke oder Verformbarkeit des 
Polymers verringern.

[0006] Es besteht ein Bedarf an einem verbesserten bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker zur Verwen-
dung in medizinischen Vorrichtungen, insbesondere in temporären medizinischen Vorrichtungen mit geringer 
Röntgendichte. Der Bedarf zur Verbesserung der Röntgendichte einer relativ gering röntgendichten, implan-
tierbaren Endoprothese oder zur Verbesserung der Abbildung unter schwachen röntgendichten Bedingungen 
ist besonders für die Prozeduren in der Chirurgie, Mikrochirurgie, Neurochirurgie und herkömmlichen Angio-
plastie wichtig, die unter Fluoroskopie durchgeführt werden. Ärzte stehen ständig der Herausforderung gegen-
über, kleine Implantate an bestimmten intraluminalen Stellen zu platzieren. Verschiedene Vorrichtungen mit 
Röntgendichte sind in der Technik bekannt, wie in den US Patenten Nr. 4,447,239, 5,354,257 und 5,423,849 
dargestellt ist.

[0007] EP 0 615 769 offenbart eine bioabsorbierbare Endoprothese, die ein röntgendichtes Material umfasst.

Kurzdarstellung der Erfindung

[0008] Daher besteht ein Bedarf an bioabsorbierbaren-röntgendichten Markern zur Verwendung auf implan-
tierbaren Endoprothesen zur Verbesserung der Röntgendichte und der Lokalisierbarkeit einer Endoprothese 
während verschiedener medizinischer Prozeduren. Die Bereitstellung einer temporären Röntgendichte ist be-
sonders für implantierbare Endoprothesen mit geringer oder ohne Röntgendichte vorteilhaft. Die bioabsorbier-
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baren-röntgendichten Marker ermöglichen eine radiografische Identifizierung einer oder mehrerer Stellen von 
Interesse auf einer implantierbaren Endoprothese. Bioabsorbierbare-röntgendichte Marker in dem Stoff- oder 
Beschichtungsmaterial einer implantierbaren Endoprothese sind zur Anzeige der Stelle des Stoffs oder der Be-
schichtung während der Implantation vorteilhaft.

[0009] Alternative Verwendungszwecke enthalten das Einfädeln der Marker: neben einem spiralförmigen 
Strang in der implantierbaren Endoprothese; um den Umfang der implantierbaren Endoprothese; oder in einer 
geraden Linie in die axiale Richtung der implantierbaren Endoprothese. Ein oder mehrere bioabsorbierba-
re-röntgendichte Marker können auf der implantierbaren Endoprothese mit geringer oder ohne Röntgendichte 
verwendet werden. Nach der Implantation kann der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker absorbiert, aufge-
löst oder vom Körper ausgeschieden werden, so dass er die Funktion der Endoprothese nicht beeinträchtigt.

[0010] Ein Nachteil gewisser permanenter röntgendichter Marker ist, dass sie die strukturelle Integrität beein-
trächtigen können, nicht biokompatibel oder biostabil sein mögen, und thrombogener als die implantierbare En-
doprothese sein können.

[0011] Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker der vorliegenden Erfindung ermöglicht in vorteilhafter Wei-
se, dass die meisten implantierbaren Endoprothesen eine temporäre Röntgendichte gegenüber einem vorbe-
stimmten Abschnitt ihrer Struktur haben, und hilft in vorteilhafter Weise bei der richtigen Positionierung und Lo-
kalisierbarkeit der implantierbaren Endoprothese in einem Körperlumen.

[0012] Die Verwendung des bioabsorbierbaren-röntgendichten Markers ist vorteilhaft, dass die röntgendichte 
Eigenschaft nur für eine gewünschte Zeitperiode auf einer implantierbaren Endoprothese vorhanden sein 
kann. Zum Beispiel kann es wünschenswerter sein, die implantierbare Endoprothese, sobald sie implantiert ist, 
mit Techniken, wie Ultraschall, Magnetresonanz und Endoskopie abzubilden, und eine weitere Strahlenbelas-
tung für den Patienten zu vermeiden. Wenn sich das bioabsorbierbare Polymer abbaut, dispergiert röntgen-
dichtes Material gleichzeitig oder anschließend in den Körper. Die Dispersion des röntgendichten Materials von 
dem Marker führt zu einem Verlust der Röntgendichte in dem Marker. Eine vorbestimmte Freisetzungsrate des 
röntgendichten Materials kann in dem bioabsorbierbaren Marker auf der Basis des Abbaus des Polymers in 
dem Körper oder der Gestaltung der Markerstruktur festgelegt werden.

[0013] Das bioabsorbierbare Material in den bioabsorbierbaren-röntgendichten Markern kann Polymere oder 
Copolymere, wie Polylactid (Poly-L-lactid (PLLA), Poly-D-Lactid (PDLA)], Polyglycolid, Polydioxanon, Polyca-
prolacton, Polygluconat, Polymilchsäure-Polyethylenoxid-Copolymere, modifizierte Zellulose, Collagen, Po-
ly(hydroxybutyrat), Polyanhydrid, Polyphosphoester, Poly(aminosäuren), Poly(alpha-hydroxysäure) oder ver-
wandte Copolymermaterialien enthalten, von welchen jedes eine charakteristische Abbaurate im Körper auf-
weist. Zum Beispiel sind Polyglycolid und Polydioxanon relativ schnell bioaborbierende Materialien (Wochen 
bis Monate) und PLA ist ein relativ langsam bioabsorbierendes Material (Monate bis Jahre). Für ein PLA-Ele-
ment ist der Masseabbau mit einer vollständigen Absorption der polymeren Endoprothese in etwa 1,5 bis 3 
Jahren nach der Implantation beendet.

[0014] Bioabsorbierbare Harze, wie PLLA, PDLA, PGA und andere sind im Handel von mehreren Quellen er-
hältlich, einschließlich PURRC America, Inc., Lincolnshire, Illinois. Röntgendichte Materialien, wie Bariumsulfat 
und Wismuttrioxid, sind im Handel erhältlich und mit dem bioabsorbierbaren Harz von New England Urethane, 
Inc., North Haven, Connecticut, versetzt. Das bioabsorbierbare Harz oder bioabsorbierbare-röntgendichte 
Harz kann zu einem Filament von Albany International Research Co, Mansfield, Massachusetts, extrudiert 
werden.

[0015] Die Bioabsorptionsrate des Markers kann so gestaltet werden, dass sie für Anwendungen schnell ist, 
wo eine akute Röntgendichte erwünscht ist, wie während der Positionierung und Platzierung des Implantats. 
Als Alternative kann die Bioabsorptionsrate so gestaltet sein, dass sie für Anwendungen langsamer ist, wo das 
Implantat radiografisch für zumindest einen Abschnitt seiner funktionsfähigen Zeit abgebildet werden muss, 
zum Beispiel bei Implantaten, wo die Heilung Monate dauern kann. Es sind auch andere Bioabsorptionsraten 
möglich. Die Bioabsorptionsrate des Markers kann durch Kontrolle der Art des bioabsorbierbaren Polymers, 
der chemischen Zusammensetzung des bioabsorbierbaren Polymers, des Molekulargewichts des bioabsor-
bierbaren Polymers, der Dicke und Dichte des bioabsorbierbaren Polymers, der Oberflächengröße des Mar-
kers, des Austrittsbereichs für das röntgendichte Material und die Gestaltung der Markerstruktur abgestimmt 
werden.

[0016] Die Abbauprodukte von dem bioabsorbierbaren Marker und dem dispergierten röntgendichten Mate-
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rial werden vom Körper metabolisiert, ausgeschieden oder gespeichert. Der Metabolismus ist der chemische 
Prozess in lebenden Zellen, durch den Energie für vitale Prozesse und Aktivitäten bereitgestellt wird und neues 
Material zur Verarbeitung des Abfalls assimiliert wird. Es ist die Summe der Prozesse, durch die eine bestimm-
te Substanz in dem lebenden Körper verarbeitet wird.

[0017] Die Ausscheidung ist die Trennung und Entfernung oder Abgabe aus dem Blut oder den Geweben un-
brauchbaren, überflüssigen oder schädlichen Materials, das aus dem Körper eliminiert wird.

[0018] Die Biokompatibilität absorbierbarer Polymere während des Abbaus hängt von der Ansammlungsrate 
ab wie auch davon, wie gut das umgebende Gewebe oder Fluid die Abbauprodukte puffert oder metabolisiert. 
Wenn die Produkte metabolisierbar sind, hängt die Rate, bei der dies stattfindet, von der Blutzirkulation im Ge-
webe ab. Eine gut mit Blutgefäßen versorgte Lumenwand könnte Abbauprodukte puffern und metabolisieren, 
sobald sie von dem Implantat freigesetzt werden. Dieser biologische Prozess ist wichtig, um eine nachteilige 
Gewebereaktion gegenüber dem sich abbauenden Implantat zu minimieren.

[0019] Die Abbauprodukte von PLLA und PGA sind Milch- beziehungsweise Glycolsäure, die normalerweise 
im menschlichen Körper vorhanden sind. Die Säuren werden von Zellen um das Implantat metabolisiert. Der 
Metabolisierungsprozess ist ein Citratzyklus, der die Säuren zu Kohlendioxid umwandelt, das aus dem Körper 
ausgeatmet wird.

[0020] Die röntgendichten Mittel, die dem bioabsorbierbaren Marker zugesetzt werden, sind im Allgemeinen 
im Körper unlöslich und somit nicht metabolisierbar. Wenn diese Materialien im Gewebe gefangen sind, rea-
giert der Wirt im Allgemeinen durch Einkapselung und Annahme der biologisch inaktiven Partikel. Wenn das 
Material von dem Implantat in den systemischen Kreislauf freigesetzt wird, wandert es mit dem Fluidstrom, bis 
es ausgeschieden oder von Organen oder Gewebe gesammelt und gespeichert wird. Die Vorstellung ist, dass 
nur geringe Mengen der röntgendichten Substanzen in dem Implantat vorhanden sind, indem der gesonderte 
bioabsorbierbare-röntgendichte Marker eingearbeitet und nicht das gesamte Implantat mit dem röntgendichten 
Material belastet wird. Die Minimierung der Menge des röntgendichten Materials, das von dem Marker bei Ab-
sorption des Polymers freigesetzt wird, muss berücksichtigt werden, wenn die prozentuelle Belastung auf der 
Basis der radiografischen und mechanischen Eigenschaften bestimmt wird.

[0021] Um röntgendicht zu sein sollten die Marker Material mit atomaren Elementen einer ausreichend hohen 
Atomzahl enthalten und ausreichend dick sein, um eine ausreichende Röntgendichte für die Abbildung bereit-
zustellen. Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker kann einen oder mehrere hohle, hohlraumartige oder 
poröse Abschnitte aufweisen, in welchen röntgendichtes Material angeordnet werden kann.

[0022] Eine Schwächung ist die Änderung in der Anzahl von Photonen im einfallenden Röntgenstrahl auf-
grund der Wechselwirkung mit einem Absorptionsmittel. Zur Abbildung eines Objekts, das in dem Körper imp-
lantiert ist, wäre es wünschenswert, dass das Objekt Röntgenstrahlen stärker abschwächt als Körpergewebe, 
Knochen und Fett, so dass der Kontrastunterschied in einer Radiografie offensichtlich ist. Die Schwierigkeit in 
der Wahl eines röntgendichten Materials für chirurgische Implantate ist, dass das Material erwünschte radio-
grafische Eigenschaften und Biokompatibilität aufweisen muss.

[0023] Damit ein Implantat röntgendichter wird, kann eine Substanz, die mehr Röntgenstrahlen absorbiert, 
auf dem Implantatmaterial aufgebracht oder in dieses eingemischt werden. Wenn das Implantat mehr Rönt-
genstrahlen als das umgebene Medium (zum Beispiel Gewebe in dem Körper) absorbiert, ist es als scharfe 
Änderung im Kontrast auf einem Röntgenfilm oder einem Fluoroskopiebild erkennbar.

[0024] Der Anteil der Röntgenstrahlenergie, der durch das Absorptionsmittel durchgeht, wird quantitativ durch 
die folgende Gleichung vorhergesagt, die in The Physics of Radiology, vierte Ausgabe, H. Johns, J. Cunning-
ham, 1983, S. 137–142, beschrieben ist. 

N = N0e
–μx

 

N = Anzahl von Photonen, die durch x durchgehen
N0 = Anzahl von Photonen im einfallenden Strahl
μ = linearer Schwächungskoeffizient im Absorptionsmittel
x = Dicke des Absorptionsmittels
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[0025] N/N0 wäre der Anteil der einfallende Röntgenstrahlenergie, der durch das Absorptionsmittel durchgeht. 
Ein röntgendichteres Material hätte einen geringeren Anteil durchgehender Energie als ein röntgendurchlässi-
geres Material. Daher wäre zur Erhöhung der Röntgendichte eines Materials, wie des Markermaterials, wün-
schenswert, ein Material mit einer hohen Röntgenstrahl absorbierenden Fähigkeit zu wählen, um den Anteil 
der durchgehenden Energie zu minimieren. Diese Fähigkeit zur Röntgendichte ist zu dem linearen Schwä-
chungskoeffizienten und der Dicke des Absorptionsmaterials proportional. Je höher der Schwächungskoeffizi-
ent des Absorptionsmaterials für eine bestimmte Dicke ist, um so röntgendichter ist das Absorptionsmaterial. 
Die Schwächung, die von einem Absorptionsmaterial erzeugt wird, ist von der Anzahl von Elektronen und Ato-
men abhängig, die in dem Absorptionsmaterial vorhanden sind. Eine Möglichkeit zur Quantifizierung dieser Ab-
sorptionseigenschaft ist mit dem atomaren Schwächungskoeffizienten, der zu dem linearen Schwächungsko-
effizienten und der Atomzahl des Absorptionselements direkt proportional ist. Die Röntgendichte ist daher im 
Allgemeinen zu der Atomzahl (Anzahl von Elektronen im Atom) des Materials proportional. Kandidatmateriali-
en zur Erhöhung der Röntgendichte chirurgischer Implantate hätten höhere Atomzahlen als die Elemente, die 
im Körper vorhanden sind, und müssten biokompatibel sein. Die Atomzahl muss ausreichend hoch sein, so 
dass eine relativ geringe Dicke des Absorptionsmaterials in dem Körper verwendet werden kann. Es wird auch 
auf den linearen Schwächungskoeffizienten verwiesen, der in US Patent Nr. 5,628,787 beschrieben ist. Es wird 
auf Tabelle 1 Bezug genommen, die eine Reihe von Elementen und deren entsprechende Atomzahlen und be-
stimmte lineare Schwächungskoeffizienten beschreibt. 

 

Tabelle 1
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[0026] Die Elemente Wasserstoff, Sauerstoff, Kohlenstoff und Stickstoff finden sich üblicherweise im Körper 
und in Polymeren, so dass Elemente mit höheren Atomzahlen als diese die Röntgendichte eines Polymerim-
plantats oder Markers erhöhen sollten. Tantal, Zirkon, Titan, Barium, Wismut und Jod sind als nicht toxisch in 
bestimmten Konzentrationen bekannt, und sind daher Kandidatelemente zur Erhöhung der Röntgendichte ei-
nes Polymermarkers oder eines Implantats. Diese Elemente können dem Polymer in verschiedenen prozen-
tuellen Anteilen zugesetzt werden, und der Schwellenwert, über dem der Anteil unzufriedenstellende Änderun-
gen in den Polymereigenschaften bewirkt, kann durch Material- und Vorrichtungstestung bestimmt werden. Die 
Elemente, die in Mengen zugesetzt werden können, die ausreichen, um die Röntgendichte zu erhöhen und 
einen annehmbaren Wert der Polymereigenschaften aufrecht zu erhalten, und die biokompatibel sind, könnten 
in den Markern verwendet werden. Die biokompatiblen Elemente mit einem Bereich von Atomzahlen von 22 
bis 83 und mit linearen Schwächungskoeffizienten im Bereich von 5,46 bis 149,08 cm–1 bei 50 KeV sollten eine 
ausreichende Erhöhung in der Röntgendichte bieten, ohne dass eine übermäßige Dicke notwendig wäre, um 
in Markern nützlich zu sein. Düse Elemente würden zumindest Titan, Vanadium, Chrom, Eisen, Kobalt, Nickel, 
Kupfer, Brom, Zirkon, Niob, Molybdän, Silber, Jod, Barium, Tantal, Wolfram, Platin, Gold und Wismut enthalten. 
Die bevorzugten metallischen Elemente für eine Biokompatibilität und Röntgendichte sind Titan, Zirkon, Tantal 
und Platin. Die bevorzugten organischen Elemente für eine Biokompatibilität und Röntgendichte sind Brom, 
Jod, Barium und Wismut. Besonders bevorzugte Elemente sind Tantal, Platin, Barium und Wismut wegen ihrer 
hohen Atomzahlen und Biokompatibilität (Atomzahlen von 56 bis 83 und linearer Schwächungskoeffizient von 
etwa 50 bis 149,08). Tantal und Platin werden als Stent-Komponenten verwendet und Bariumsulfat und Wis-
muttrioxid werden zur Erhöhung der Röntgendichte für Polymerkatheter verwendet.

[0027] Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker kann in eine Subanordnung oder eine fertige implantier-
bare Endoprothese während der Herstellung integriert werden. Röntgendichte längliche Elemente können mit 
den nicht röntgendichten bioabsorbierbaren länglichen Elementen zur Bildung eines röhrenförmigen verfloch-
tenen Stents verflochten werden, oder die bioabsorbierbaren und röntgendichten länglichen Elemente können 
zu einem fertig verflochtenen Stent gewebt werden.

[0028] Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker würde in vorteilhafter Weise einer implantierbaren Endo-
prothese eine temporäre Röntgendichte verleihen, so dass der temporäre Marker keine medizinische Prozedur 
zur Entfernung aus dem Patienten benötigt.

[0029] In Summe betrifft die Erfindung eine implantierbare Endoprothese und ein Markersystem, umfassend: 
eine implantierbare Endoprothese, die zur Abgabe an eine Behandlungsstelle in einem Körperlumen ausgebil-
det ist; und einen röntgendichten Marker mit einem proximalen Ende, einem distalen Ende und einer Dicke, 
umfassend ein bioabsorbierbares Material und ein röntgendichtes Material, wobei das bioabsorbierbare Mate-
rial durch den Körper metabolisiert werden kann, wodurch der Marker in vivo abbaubar ist, und wobei der Mar-
ker im Bezug auf die Endoprothese derart gesichert ist, dass die Endoprothese in vivo durch fluoroskopische 
Darstellung des Markers lokalisiert werden kann.

[0030] Das bioabsorbierbare Material kann ein Polymer oder ein Copolymer enthalten. Das bioabsorbierbare 
Material kann Poly-L-lactid, Poly-D-lactid, Polyglycolid, Polydioxanon, Polycaprolacton und Polygluconat, Po-
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lymilchsäure-Polyethylenoxid-Copolymere, modifizierte Zellulose, Collagen, Poly(hydroxybutyrat), Polyanhyd-
rid, Polyphosphoester, Poly(aminosäuren), Poly(alpha-hydroxysäure) und Kombinationen davon enthalten. 
Das röntgendichte Material kann einen linearen Schwächungskoeffizienten von 5,46 cm–1 bei 50 KeV bis 
149,08 cm–1 bei 50 KeV haben. Der Marker kann eine durchschnittliche Dicke von 20 Mikron bis 500 Mikron 
haben und das röntgendichte Material enthält mindestens ein Element mit einer Atomzahl von 22 bis 83. Das 
röntgendichte Material kann Bariumsulfat, Wismuttrioxid, Brom, Jod, Jodid, Titanoxid, Zirkoniumoxid, Tantal 
und Kombinationen davon enthalten. Das röntgendichte Material kann ein Oxid oder Salzmaterial sein. Eines 
von dem bioabsorbierbaren Material oder dem röntgendichten Material kann mit dem anderen beschichtet oder 
vermischt sein und das röntgendichte Material kann einen linearen Schwächungskoeffizienten von 5,46 cm–1

bei 50 KeV bis 149,08 cm–1 bei 50 KeV haben. Der Marker kann ein röntgendichtes Material in Gewichtsprozent 
in dem bioabsorbierbaren Material von 1% bis 80% haben. Das bioabsorbierbare Material kann aus PLLA be-
stehen und das röntgendichte Material kann aus Wismuttrioxid bestehen, und die Gewichtsprozent des Wis-
muttrioxids in dem PLLA können mindestens etwa 10% betragen. Das bioabsorbierbare Material kann aus 
PLLA bestehen und das röntgendichte Material kann Bariumsulfat sein, und die Gewichtsprozent des Barium-
sulfats in dem PLLA können mindestens etwa 10% betragen. Der Marker kann im Wesentlichen in weniger als 
3 Jahren abgebaut sein. "Wesentlicher Abbau des Markers" bedeutet, dass der Marker mindestens 50% seiner 
strukturellen Stärke verloren hat. Es ist bevorzugt, dass der Marker 100% seiner strukturellen Stärke verloren 
hat. Das bioabsorbierbare Material kann aus Polylactid bestehen und das röntgendichte Material kann aus Ba-
riumsulfat, Wismuttrioxid, Jod, Jodid und Kombinationen davon bestehen, und der Marker baut sich im We-
sentlichen in 1 Jahr bis 2 Jahren ab. Das bioabsorbierbare Material kann Poly-L-Lactid, Poly-D-Lactid, Poly-
glyclid und Kombinationen davon enthalten und das röntgendichte Material kann Bariumsulfat, Wismuttrioxid, 
Brom, Jod, Jodid und Kombinationen davon enthalten, und der Marker baut sich im Wesentlichen in 3 Monaten 
bis 1 Jahr ab. Das bioabsorbierbare Material kann Polyglycolid, Polygluconat, Polydioxanon und Kombinatio-
nen davon enthalten und das röntgendichte Material kann Bariumsulfat, Wismuttrioxid, Brom, Jod, Jodid und 
Kombinationen davon enthalten und der Marker baut sich im Wesentlichen in 1 Woche bis 3 Monate ab. Der 
Marker kann ein Monofilament, Multifilament, Faden, Band, Nahtmaterial und Kombinationen davon sein. Der 
Marker kann ein oder mehrere hohle, hohlraumartige, poröse Abschnitte und Kombinationen davon enthalten 
und das röntgendichte Material kann darin angeordnet sein. Der Marker kann eine Röntgendichte für eine vor-
bestimmte Zeit aufweisen. Die Endoprothese kann ein Stent, ein Stent-Graft, ein Implantat, ein Filter, eine Ver-
schlussvorrichtung oder ein Ventil sein. Die Endoprothese kann eine röhrenförmige, radial erweiterbare Struk-
tur und axial flexible Struktur aufweisen mit einer Mehrzahl von länglichen Elementen, die zu einer verflochte-
nen Konfiguration verwoben sind.

[0031] Vorzugsweise umfasst der röntgendichte Marker ein bioabsorbierbares Material und ein röntgendich-
tes Material, das mit Gewichtsprozent W in das bioabsorbierbare Material eingearbeitet ist, länglich ist, und 
eine durchschnittliche Dicke T (gemessen in mm) über die Länge des Markers (14) hat; und  
wobei die Gewichtsprozent W gleich: 

(i) [10 + (950T – 208,5)] ± 5 für röntgendichtes Material mit einem Atomgewicht von 20 bis 100;
(ii) (950T – 208,5) ± 5 für röntgendichtes Material mit einem Atomgewicht von 100 bis 150; oder
(iii) [(950T – 208,5) – 10] ± 5 für röntgendichtes Material mit einem Atomgewicht größer 150 sind.

[0032] Vorzugsweise umfasst der Marker 20 Gewichtsprozent bis 99 Gewichtsprozent des bioabsorbierbaren 
Materials, und 1 Gewichtsprozent bis 80 Gewichtsprozent des röntgendichten Materials, wobei das röntgen-
dichte Material mindestens eines von einer Flüssigkeit oder Partikel mit einem durchschnittlichen Partikel-
durchmesser von weniger als 8 Mikron und einem maximalen Durchmesser von weniger als 10 Mikron um-
fasst, wobei das röntgendichte Material einen linearen Schwächungskoeffizienten von 5,46 cm–1 bei 50 KeV 
bis 149,08 cm–1 bei 50 KeV hat.

[0033] Vorzugsweise ist das röntgendichte Material röntgendichter als Knochen.

[0034] Die Erfindung betrifft auch ein Verfahren zum Modifizieren einer implantierbaren Endoprothese zur vo-
rübergehenden Verstärkung einer Sichtbarmachung der Endprothese während und nach deren Implantation 
in ein Körperlumen, umfassend: Bereitstellen einer Endoprothese, die zur Abgabe an eine Behandlungsstelle 
in einem Körperlumen ausgebildet ist; Bereitstellen eines röntgendichten Markers mit einem proximalen Ende, 
einem distalen Ende und einer Dicke, umfassend ein bioabsorbierbares Material und ein röntgendichtes Ma-
terial, und der zum in vivo Abbau imstande ist; und vor einer Implantation der Endoprothese die Sicherung des 
röntgendichten Markers im Bezug auf die Endoprothese in einer Weise, die die Lokalisierung der Endoprothe-
se in vivo durch fluoroskopische Darstellung des Markers erleichtert.

[0035] Bevorzugt ist das Verfahren nach Anspruch 22, wobei: das Bereitstellen der Endoprothese das Bereit-
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stellen einer röhrenförmigen Struktur umfasst, die aus einer Mehrzahl länglicher Filamente gebildet ist, und das 
Bereitstellen des röntgendichten Markers das Bereitstellen des Markers in der Form eines länglichen Elements 
beinhaltet; und das Sichern des Markers mindestens eines der Folgenden umfasst: Verflechten des Elements 
mit den Filamenten, Anordnen des Elements entlang einer Innenfläche der röhrenförmigen Struktur, und An-
ordnen des Elements entlang einer Außenfläche der röhrenförmigen Struktur.

[0036] Verfahren nach Anspruch 23, wobei: das Bereitstellen der Endoprothese das Verflechten der Filamen-
te zur Bildung einer Mehrzahl von Filamentkreuzungspunkten in der röhrenförmigen Struktur enthält, und das 
Sichern das Schlingen des länglichen Elements um einen der Filamentkreuzungspunkte umfasst.

[0037] Vorzugsweise umfasst das Sichern des röntgendichten Markers das Anordnen des Markers an einer 
Oberfläche der Endoprothese mit einem bioabsorbierbaren Klebstoff.

[0038] Weitere Aufgaben und Vorteile der vorliegenden Erfindung und Verfahren zu deren Konstruktion wer-
den für den Fachmann aus der folgenden ausführlichen Beschreibung offensichtlich, wobei nur die bevorzug-
ten Ausführungsformen dargestellt und beschrieben sind, einfach anhand einer Darstellung der als am besten 
angesehenen Ausführungsform der Erfindung. Wie erkennbar ist, kann die Erfindung andere und unterschied-
liche Ausführungsformen und Konstruktionsverfahren beinhalten, und ihre diversen Einzelheiten können in 
verschiedener, offensichtlicher Hinsicht modifiziert werden, ohne von der Erfindung abzuweichen. Daher sind 
die Zeichnung und Beschreibung als Veranschaulichung und nicht als Einschränkung zu verstehen.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0039] Fig. 1 ist eine Seitenansicht eines Stent-Abgabesystems mit einem bioabsorbierbaren-röntgendichten 
Marker, der auf einer implantierbaren Endoprothese angebracht ist.

[0040] Fig. 2 ist eine Seitenansicht des Abgabesystems und einer entfalteten, implantierbaren Endoprothese 
in einem Körperlumen.

[0041] Fig. 3a, Fig. 3b und Fig. 3c sind Querschnittsansichten von drei alternativen Markeranordnungen des 
bioabsorbierbaren-röntgendichten Markers auf der implantierbaren Endoprothese in dem Schnitt 3-3 von 
Fig. 2.

[0042] Fig. 4 ist eine Seitenansicht eines bioabsorbierbarenröntgendichten Markers, der in einem länglichen 
Muster auf einer implantierbaren Endoprothese angebracht ist.

[0043] Fig. 5 ist eine Seitenansicht eines bioabsorbierbarenröntgendichten Markers, der in einem spiralförmi-
gen Muster auf einer implantierbaren Endoprothese angebracht ist.

[0044] Fig. 6 ist eine Seitenansicht eines relativ flexiblen bioabsorbierbaren-röntgendichten Markers.

[0045] Fig. 7a bis Fig. 7e sind Querschnittsansichten von fünf alternativen bioabsorbierbaren-röntgendichten 
Markern in dem Schnitt 7-7 von Fig. 6.

[0046] Fig. 8a bis Fig. 8c sind Seitenansichten von drei alternativen bioabsorbierbaren-röntgendichten Mar-
kern.

[0047] Fig. 9 ist eine Seitenansicht eines porösen bioabsorbierbaren-röntgendichten Markers, und

[0048] Fig. 10a bis Fig. 10d sind Seitenansichten von vier länglichen Elementen mit einem darin enthaltenen 
röntgendichten Material.

[0049] Fig. 11 ist eine Seitenansicht, die eine mögliche Anordnung einzelner bioabsorbierbarer-röntgendich-
ter Marker zeigt, die auf einer implantierbaren Endoprothese angeordnet sind.

[0050] Fig. 12 ist das Detail, das in Fig. 12 von einem gestrichelten Kreis umgeben ist, das einen bioabsor-
bierbarenröntgendichten Marker zeigt, der um einen Drahtkreuzungspunkt einer implantierbaren Endoprothe-
se angeordnet ist.

[0051] Fig. 13 ist eine Seitenansicht, die einen gesonderten röntgendichten Marker zeigt, und
8/32



DE 698 36 656 T2    2007.09.27
[0052] Fig. 14 zeigt den gesonderten bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker, der auf einer intravaskulären 
Spiralenvorrichtung zum Embolisationsverschluss positioniert ist.

Ausführliche Beschreibung der Erfindung

[0053] Es wird auf Fig. 1 Bezug genommen, die eine Stent-Abgabevorrichtung 10 mit einem oder mehreren 
bioabsorbierbarenröntgendichten Markern 14 zeigt, die in einem spiralförmigen Muster auf einer implantierba-
ren Endoprothese 16 angeordnet sind. Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 wird auf der Endopro-
these 16 vorzugsweise vor dem Einbringen der Anordnung in die äußere Röhre einer Abgabevorrichtung 10
angeordnet. Es wird auf eine Abgabevorrichtung verwiesen, die im US Patent Nr. 5,026,377 dargestellt ist.

[0054] Fig. 2 zeigt eine implantierbare Endoprothese 16 mit einem bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 
14, der in einem spiralförmigen Muster darauf angeordnet ist, in einem Körperlumen 12. Implantierbare Endo-
prothesen 16, die in der Technik bekannt sind, umfassen Stents, Stent-Grafts, Implantate, Filter, Verschluss-
vorrichtungen, Ventile und Kombinationen davon, die alle den bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker ent-
halten können.

[0055] Fig. 3a bis Fig. 3c zeigen drei alternative Stellen auf einer implantierbaren Endoprothese 16 zum An-
ordnen des bioabsorbierbaren-röntgendichten Markers. Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 kann 
an Abschnitten der Innenfläche 17, der Außenfläche 19 angeordnet sein, oder kann um und durch die längli-
chen Elemente der implantierbaren Endoprothese 16 gewebt oder geflochten sein. Der bioabsorbierbare-rönt-
gendichte Marker 14 kann auf der implantierbaren Endoprothese 16 in einer oder mehreren vorbestimmten 
Länge(n) angeordnet sein.

[0056] Es wird auf Fig. 4 und Fig. 5 Bezug genommen, die den bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 14
zeigen, der in zwei alternativen Mustern auf der implantierbaren Endoprothese 16 angeordnet ist. Fig. 5 zeigt 
den bioabsorbierbarenröntgendichten Marker 14, der durch die Filamente der Endoprothese 17 in einem relativ 
länglichen Muster geflochten ist. Als Alternative kann der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 durch die 
Filamente der Endoprothese 16 in einem relativ um den Umfang verlaufenden Muster geflochten zeigt. Fig. 5
zeigt einen Marker 14, der durch die Filamente der Endoprothese 16 in einem relativ spiralförmigen Muster 
geflochten ist. Andere Muster und Anordnungen des bioabsorbierbaren-röntgendichten Markers 14 auf der En-
doprothese 16 sind ebenso möglich. Ein oder mehrere Marker 14 können temporär auf der implantierbaren 
Endoprothese 16 angeordnet sein, um in vorteilhafter Weise eine temporäre Röntgendichte an vorbestimmten 
Stellen auf der implantierbaren Endoprothese 16 bereitzustellen.

[0057] Wie in Fig. 3a und Fig. 3c dargestellt ist, kann der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 an einer 
oder mehreren Oberflächen der implantierbaren Endoprothese 16 mit einem relativ schwachen bioabsorbier-
baren Klebstoff oder Gelatine angeordnet werden.

[0058] Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 kann längliche Elemente, wie ein Band, einen Faden, 
ein Filament, ein Nahtmaterial oder Kombinationen davon enthalten. Der bioabsorbierbare-röntgendichte Mar-
ker 14 kann zur Bildung eines Seils oder Kabels geflochten sein.

[0059] Wenn die implantierbare Endoprothese 16 aus der Abgabevorrichtung 10 entfaltet wird, kann sich der 
bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 der Erweiterung der implantierbaren Endoprothese 16 anpassen 
und in vorteilhafter Weise eine Röntgendichte bereitstellen und die Sichtbarmachung der Position oder Größe 
der implantierbaren Endoprothese 16 während der Fluoroskopie verbessern. Sobald die implantierbare Endo-
prothese 16 vollständig entfaltet ist, kann die Abgabevorrichtung 10 aus dem Körper entfernt werden und der 
bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 kann auf der implantierbaren Endoprothese 16 verbleiben, wo er 
bioabsorbiert, aufgelöst, dispergiert oder aus dem Körper ausgeschieden wird. Der bioabsorbierbare-röntgen-
dichte Marker 14 kann so gestaltet sein, dass er auf der implantierbaren Endoprothese 16 für eine vorbestimm-
te Zeitperiode verbleibt, wenn ein Bedarf an einer späteren Angiografie besteht.

[0060] Es wird auf Fig. 6 Bezug genommen, die einen bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 14 zeigt, der 
vorzugsweise aus einem relativ flexiblen, länglichen, polymeren Material besteht, das ein röntgendichtes Ma-
terial enthält, das mindestens ein Element mit einer Atomzahl von 22 bis 83 beinhaltet. Das röntgendichte Ma-
terial hat vorzugsweise einen linearen Schwächungskoeffizienten von 5,46 cm–1 bei 50 KeV bis 149,08 cm–1

bei 50 KeV.

[0061] Fig. 7a bis Fig. 7e zeigen alternative Ausführungsformen des bioabsorbierbaren-röntgendichten Mar-
9/32



DE 698 36 656 T2    2007.09.27
kers 14 im Querschnitt durch die Linie 7-7 von Fig. 6. Fig. 7a zeigt ein im Wesentlichen massives Element; 
Fig. 7b zeigt ein hohles Element; Fig. 7c zeigt ein Element mit Poren, die sich radial in das Element erstre-
cken; Fig. 7d zeigt ein rechteckiges oder bandförmiges Element; und Fig. 7e zeigt ein geflochtenes hohles 
Element. Fig. 7e kann auch ein im Wesentlichen massives geflochtenes Element sein.

[0062] Ein bioabsorbierbarer-röntgendichter Verbund-Marker 14 kann ein bioabsorbierbares Polymer enthal-
ten, das mit einer röntgendichten Substanz, wie Jodid, Jod, Zirkoniumoxid, Bariumsulfat, Wismuttrioxid oder 
einer verwandten Oxid- oder Salzsubstanz beschichtet, versetzt, gefüllt, beladen oder gemischt ist. Röntgen-
dichte Verbundmaterialien können mindestens ein Element mit einer Atomzahl, die vorzugsweise höher als 
etwa 22 ist, enthalten. Andere röntgendichte Materialien können Gold, Platin, Tantal, metallische Biomaterial-
legierungen zur Beschichtung und kleine Partikel dieser Materialien, mit einer Größe von vorzugsweise weni-
ger als 10 Mikron, zum Vermischen enthalten. Zum Vermischen von röntgendichten Bestandteilen und bioab-
sorbierbaren Harzen zur Bildung des extrudierten bioabsorbierbarenröntgendichten Filaments reicht der Ge-
wichtsprozentsatz von röntgendichten Harzen zu bioabsorbierbaren Harzen von etwa 1 Prozent bis etwa 80 
Prozent. Zum Vermischen röntgendichter metallischer Füllstoffe und bioabsorbierbarer Harze zur Bildung des 
extrudierten bioabsorbierbaren-röntgendichten Filaments reicht der Gewichtsprozentsatz von röntgendichten 
metallischen Füllmitteln zu bioabsorbierbaren Harzen von etwa 1 Prozent bis etwa 40 Prozent. Der bevorzugte 
Gewichtsprozentsatz von Wismuttrioxid und Bariumsulfat im PLLA-Filament ist ein Minimum von etwa 10%. 
Bevorzugte Ausführungsformen des bioabsorbierbaren-röntgendichten Markers sind in der Folge in Tabelle 2 
angeführt.
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[0063] Die Spalte für die Art des Markers in Tabelle 2 enthält eine Beschreibung der physischen Aspekte des 
Markers, wie ein Strang, der einer Drahtspirale folgend in und aus den geflochtenen Stent-Zwischenräumen, 
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oder in und aus den geflochtenen Stent-Zwischenräumen um den Umfang, oder in und aus den geflochtenen 
Stent-Zwischenräumen in einer geraden Linie in der Axialausrichtung gefädelt wird. Ein Zwischenraum ist die 
Stelle, wo zwei Stent-Drähte in dem Geflecht übereinander kreuzen. Die Funktion des Markers ist in Tabelle 2 
beschrieben um anzugeben, wo der Marker in der Endoprothese verwendet wird, zum Beispiel, um die Enden 
eines Stents anzuzeigen oder um eine radiografische Sichtbarmachung des Stents zu ermöglichen, der aus 
einem eingeengten Zustand in einen erweiterten Zustand beim Entfalten wechselt. Eine Liste von Vorrichtun-
gen, wo der Marker eingearbeitet werden könnte, ist in Tabelle 2 angeführt und enthält im Allgemeinen ver-
schiedene Arten intraluminaler Endoprothesen. Die bevorzugten röntgendichten metallischen Bestandteile 
(Ta, Pt, Zr, Ti) sind als biokompatibel bekannt und haben relativ hohe Atomzahlen und lineare Schwächungs-
koeffizienten. Diese Elemente würden dem bioabsorbierbaren Polymer zugegeben, um das Material röntgen-
dicht und für eine radiografische Markierung geeignet zu machen. Die angrenzende Spalte "Anteil des rönt-
gendichten metallischen Bestandteils, Gew.%" zeigt den bevorzugten Bereich des Anteils der röntgendichten 
Metallbestandteile im bioabsorbierbaren Polymer an, um dieses ausreichend röntgendicht zu machen, wie von 
etwa 1 bis etwa 20 Gewichtsprozent Tantal oder Platin, das mit dem Polymer vermischt oder auf dieses aufge-
tragen ist. Dieselbe Art von Informationen findet sich in den nächsten zwei Spalten für organische röntgendich-
te Bestandteile. Der Marker kann entweder mit metallischen oder organischen Bestandteilen hergestellt wer-
den, wobei Metall für dünne Marker bevorzugt ist und organische Substanzen für dickere Marker geeigneter 
sind, wo höhere Anteile akzeptiert werden können (um den Marker nicht signifikant zu schwächen). Die letzten 
zwei Spalten in der Tabelle enthalten bevorzugte absorbierbare Polymere für das Marker-Matrixmaterial. PLLA 
und PDLA sind für langsam absorbierende Marker bevorzugt, da die Abbaurate dieser Polymere ziemlich lang-
sam ist (Monate bis Jahre). PGA und Polydioxanon sind für schnell absorbierende Marker bevorzugt, da die 
Abbaurate dieser Polymere ziemlich schnell ist (Wochen bis Monate).

[0064] Zum Zwecke der Beschreibung können die Marker der Erfindung in Arten unterteilt werden: gefädelte 
und gesonderte bioabsorbierbare-röntgendichte Marker. Ein gefädelter Marker ist im Allgemeinen ein Strang 
oder Stränge aus Material mit Röntgendichte, der/die in die implantierbare Vorrichtung durch Weben oder 
Flechten des Strangs durch die Streben oder Drähte der Endoprothese eingearbeitet wird/werden. Ein geson-
derter bioabsorbierbarer-röntgendichter Marker ist im Allgemeinen ein polymerer bioabsorbierbarer-röntgen-
dichter Materialstrang, der sicher an einem lokalisierten Bereich der implantierbaren Vorrichtung befestigt ist 
und sich nicht signifikant über einen großen Abschnitt der Vorrichtung erstreckt.

[0065] Ein Beispiel für einen gefädelten Marker in einem geflochtenen, röhrenförmigen Draht-Stent ist ein bi-
oabsorbierbarer-röntgendichter Polymerstrang, der mit einem röntgendichten Bestandteil geladen ist, der in 
und aus den Drahtkreuzungspunkten gewebt ist und dem spiralförmigen Pfad eines einzelnen Drahtstrangs in 
dem Stent folgt.

[0066] Ein Beispiel für einen gesonderten bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker ist eine Spirale, ein Kno-
ten oder ein Ring aus einem bioabsorbierbaren-röntgendichten Polymerstrang um ein Element eines Stents, 
wie einen Stent-Drahtkreuzungspunkt. Der Strang ist um den Stent-Draht geschlungen, gewickelt oder gebun-
den und wird dadurch mechanisch an der Vorrichtung befestigt. Die Strangenden werden abgezwickt, so dass 
der Marker als kleiner, fester Ring um ein Element des Stents vorhanden ist. Der Stent mit den befestigten Mar-
kern wird geladen und von der Abgabevorrichtung entfaltet.

[0067] Die absorbierbaren, röntgendichten Marker werden in einer Reihe von intraluminalen Endoprothesen, 
wie Stents, Implantaten, Filtern, Verschlussvorrichtungen und Ventilen verwendet. Die Endoprothesen werden 
in Luftwege, das Verdauungssystem und das Gefäßsystem implantiert. Wenn die Marker implantiert und Kör-
perfluida ausgesetzt werden, erfährt die absorbierbare Polymermatrix einen Abbau und zersetzt sich schließ-
lich, wodurch die nicht abbaubaren röntgendichten Bestandteile in den Körper freigesetzt werden. Wenn die 
Endoprothese und die Marker vollständig in der Gefäßwand integriert sind, werden die röntgendichten Sub-
stanzen in dem lokalen Gewebe (wie bei einem Stent) gehalten. Wenn die Endoprothese und Marker nicht ein-
gewachsen und integriert werden, können die röntgendichten Substanzen in das Körperfluid freisetzt werden. 
Das Freisetzen ist im Verdauungssystem kaum bedenklich, da die geringe Konzentration der freigesetzten 
Partikel wahrscheinlich eine geringe Wirkung auf die Galle haben und schnell ausgeschieden werden. Die Frei-
setzung von Partikeln in das Gefäßsystem ist weniger wünschenswert, aber dies kann durch die Verwendung 
geringer prozentueller Anteile und feine Partikelgrößen für vaskuläre Vorrichtungsindikationen vermieden wer-
den.

[0068] Die Funktion der absorbierbaren, gefädelten, röntgendichten Marker besteht darin, auf einem radio-
grafischen Bild die Stelle des Stents innerhalb der Behandlungsstelle anzuzeigen, und die Länge des erwei-
terten Stents kann durch Messen der Länge des Markers bestimmt werden, da dieser der Stent-Form folgt, 
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wenn der Marker entlang einer Stent-Drahtspirale oder axial entlang einer Linie im Stent gefädelt wurde. Der 
Marker kann um den Umfang an jedem Ende der Stent-Umhüllung in einem umhüllten Stent oder Stent-Graft 
gefädelt werden, um die Stelle des strahlendurchlässigen Umhüllungsmaterials anzuzeigen. Die Stent-Erwei-
terung während der Entfaltung kann radiografisch beobachtet werden, indem verfolgt wird, wie sich der spiral-
förmige oder um den Umfang verlaufende Strang des röntgendichten Markers öffnet, während der sich selbst 
ausweitende Stent aus seinem radial eingeengten Zustand freigegeben wird.

[0069] Gesonderte bioabsorbierbare-röntgendichte Marker haben denselben funktionalen Zweck wie die ge-
fädelten Marker, können aber einfacher zur Markierung spezifischer Stellen von Elementen von Interesse an 
dem Stent verwendet werden. Zum Beispiel kann ein gesonderter bioabsorbierbarer-röntgendichter Marker in 
der Mitte der Stent-Länge angeordnet werden, um dem Arzt beim Zentrieren des Stents in der Struktur zu hel-
fen. Einzelne bioabsorbierbare-röntgendichte Marker könnten dazu verwendet werden, umhüllende Stoffe 
oder Filme an Stents zu befestigen, um Stent-Grafts so zu gestalten, dass die Stelle der Umhüllung auf dem 
Stent radiografisch bestimmt werden kann.

[0070] Die gesonderten bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker können aus biokompatiblen absorbierba-
ren Polymeren hergestellt werden, die Elemente mit relativ hohen Atomzahlen enthalten, wie Titan, Tantal, Zir-
kon und Platin. Die röntgendichten Elemente können durch die Herstellung metallurgischer Legierungen oder 
plattierter Verbundstrukturen hinzugefügt werden. Röntgendichte Bestandteile können in hohle Kerne, Hohl-
räume oder Poren in der Polymermatrix gefüllt werden. Organische röntgendichte Pulver, die Elemente oder 
Salze oder Oxide von Elementen, wie Brom, Jod, Jodid, Barium und Wismut enthalten, könnten anstelle von 
Metallpulvern verwendet werden.

[0071] Die Menge eines röntgendichten Bestandteils, die der absorbierbaren Polymermatrix hinzugefügt wird, 
ist im Allgemeinen etwa 1 bis 80 Gewichtsprozent, aber der spezifische Anteil hängt von der Atomzahl des rönt-
gendichten Bestandteils und der Dicke des Markers ab. Metallische Elemente, wie Tantal und Platin, die hohe 
Atomzahlen haben, können in geringen Prozentsätzen hinzugefügt werden (etwa 1 bis 20 Gewichtsprozent), 
während metallische Elemente mit niedereren Atomzahlen, wie Titan und Zirkon, in höheren Prozentsätzen (et-
wa 20 bis 40%) hinzugefügt werden müssen. Organische röntgendichte Bestandteile mit relativ geringen Atom-
zahlen, wie Jod und Brom, erfordern prozentuelle Anteile von etwa 40 bis 80 Gewichtsprozent, während orga-
nische Substanzen mit höheren Atomzahlen nur 10% in dicken Markern darstellen könnten. Es ist wünschens-
wert, dass die Partikelgröße des röntgendichten Bestandteils geringer als 10 Mikron ist, so dass bei der Dis-
persion in den Körper die Partikel nicht so groß sind, dass sie eine Behinderung oder Embolisation verursa-
chen.

Beispiel 1

[0072] Ein absorbierbarer, gefädelter, röntgendichter Marker kann die Form eines Strangs aus Poly(α-hydro-
xysäure)-Polymer aufweisen, das röntgendichte Elemente, Oxide oder Salze von Elementen mit Atomzahlen 
von etwa 22 bis etwa 83 enthält, die entlang einer spiralförmigen, um den Umfang verlaufenden oder axialen 
Ausrichtung auf einer Endoprothese, wie einem Stent, einem Stent-Graft, einem Implantat, einem Filter, einer 
Verschlussvorrichtung und einem Ventil, gewebt oder geflochten sind. Das röntgendichte Material hat einen 
linearen Schwächungskoeffizienten von 5,46 cm–1 bei 50 KeV bis 149,08 cm–1 bei 50 KeV.

Beispiel 2

[0073] Ein absorbierbarer, gefädelter, röntgendichter Marker kann die Form eines Strangs aus Poly(α-hydro-
xysäure)-Polymer aufweisen, das röntgendichte Elemente, Oxide oder Salze von Elementen mit Atomzahlen 
von etwa 22 bis etwa 83 enthält, die auf einer oder mehreren Oberflächen einer Endoprothese, wie einem 
Stent, einem Stent-Graft, einem Implantat, einem Filter, einer Verschlussvorrichtung und einem Ventil, ange-
ordnet sind. Das röntgendichte Material hat einen linearen Schwächungskoeffizienten von 5,46 cm–1 bei 50 
KeV bis 149,08 cm–1 bei 50 KeV.

Beispiel 3

[0074] Ein absorbierbarer, gefädelter, röntgendichter Marker kann die Form eines Strangs aus Poly(α-hydro-
xysäure)-Polymer maufweisen, das röntgendichte Elemente mit Atomzahlen von etwa 22 bis etwa 83 enthält, 
die in hohle Kerne, Hohlräume oder Poren des Polymerabschnitts geladen sind, und auf einer Endoprothese, 
wie einem Stent, einem Stent-Graft, einem Implantat, einem Filter, einer Verschlussvorrichtung und einem Ven-
til, angeordnet sein. Das röntgendichte Material hat einen linearen Schwächungskoeffizienten von 5,46 cm–1
14/32



DE 698 36 656 T2    2007.09.27
bei 50 KeV bis 149,08 cm–1 bei 50 KeV.

Beispiel 4

[0075] Ein absorbierbarer, gefädelter, röntgendichter Marker kann ein beschichteter oder plattierter Marker-
verbundstrang aus Poly(α-hydroxysäure)-Polymer und röntgendichten metallischen Elementen mit Atomzah-
len von etwa 22 bis etwa 83, vorzugsweise Titan, Tantal, Zirkon, sein und auf einer Endoprothese, wie einem 
Stent, einem Stent-Graft, einem Implantat, einem Filter, einer Verschlussvorrichtung und einem Ventil, ange-
ordnet sein. Das röntgendichte Material hat einen linearen Schwächungskoeffizienten von etwa 5,46 cm–1 bei 
50 KeV bis etwa 94,95 cm–1 bei 50 KeV.

Beispiel 5

[0076] Ein absorbierbarer, gefädelter, röntgendichter Marker kann die Form eines Strangs aus Poly(α-hydro-
xysäure)-Polymer-Monofilament, -Band oder -Multifilamentdraht aufweisen, das/der röntgendichte metallische 
Elemente mit Atomzahlen von etwa 22 bis etwa 83 enthält, der vorzugsweise mit Titan-, Tantal-, Zirkon- und 
Platinmetallpulvern oder Brom, Jod, Jodid, Barium und Wismutelementoxiden oder -salzen gemischt oder be-
schichtet ist und auf einer Endoprothese, wie einem Stent, einem Stent-Graft, einem Implantat, einem Filter, 
einer Verschlussvorrichtung und einem Ventil, angeordnet ist. Das röntgendichte Material hat einen linearen 
Schwächungskoeffizienten von etwa 5,46 cm–1 bei 50 KeV bis etwa 149,08 cm–1 bei 50 KeV.

Beispiel 6

[0077] Ein absorbierbarer, gefädelter, röntgendichter Marker kann die Form eines aus Poly(α-hydroxysäu-
re)-Polymermatrixverbundstrangs aufweisen, der röntgendichte metallische Elemente mit Atomzahlen von 
etwa 22 bis etwa 83 enthält, vorzugsweise Titan-, Tantal-, Zirkon- und Platinmetallpulver oder Brom-, Jod-, Jo-
did-, Barium- und Wismutelement, Oxide oder Salzpulver, und auf einer Endoprothese, wie einem Stent, einem 
Stent-Graft, einem Implantat, einem Filter, einer Verschlussvorrichtung und einem Ventil, angeordnet sind. Das 
röntgendichte Material hat einen linearen Schwächungskoeffizienten von etwa 5,46 cm–1 bei 50 KeV bis etwa 
149,08 cm–1 bei 50 KeV.

Beispiel 7

[0078] Ein gesonderter absorbierbarer-röntgendichter Marker kann die Form eines Poly(α-hydroxysäure)-Po-
lymers aufweisen, das röntgendichte metallische Elemente mit Atomzahlen von etwa 22 bis etwa 83 enthält, 
vorzugsweise Titan, Tantal, Zirkon und Platin, das um Elemente in einer Endoprothese, wie einem Stent, einem 
Stent-Graft, einem Implantat, einem Filter, einer Verschlussvorrichtung und einem Ventil, geschlungen, gewi-
ckelt oder gebunden ist, so dass der Marker befestigt und durch Bioabsorption von der Endoprothese entfern-
bar ist. Das röntgendichte Material hat einen linearen Schwächungskoeffizienten von etwa 5,46 cm–1 bei 50 
KeV bis etwa 149,08 cm–1 bei 50 KeV.

[0079] Es wird auf Fig. 8a bis Fig. 8c Bezug genommen, die alternative Ausführungsformen eines Abschnitts 
eines bioabsorbierbarenröntgendichten Markers 14 zeigen. Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14
kann mindestens einen Abschnitt zur temporären Aufnahme eines röntgendichten Materials enthalten. Das 
röntgendichte Material kann in einem oder mehreren hohlen, hohlraumartigen oder porenförmigen Abschnitten 
in dem Marker 14 angeordnet sein. Zum Beispiel zeigt Fig. 8a einen massiven bioabsorbierbaren-röntgendich-
ten Marker 14. Wie in Fig. 8b bis Fig. 8c dargestellt ist, kann der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14
einen röntgendichten Kern 13 aufnehmen, der in dem einst hohlen 15 Abschnitt angeordnet ist. Der röntgen-
dichte Kern 13 kann langsam von den offenen Enden 14a, 14b des hohlen Abschnitts 15 in den Körper freige-
setzt werden. Als Alternative kann der röntgendichte Kern 13 von dem röntgendichten Kern 13 durch Poren in 
den Wänden des Markers 14 in den Körper freigesetzt werden.

[0080] Fig. 9 ist eine Darstellung eines bioabsorbierbaren-röntgendichten Markers 14 mit Poren 35. Die Po-
ren können mit einem Reservoir von röntgendichtem Material in einem Hohlraum 25 oder einem hohlen Be-
reich 15 verbunden sein, oder die einzelnen Poren 35 können mit röntgendichtem Material gefüllt sein. Die Po-
ren 35 ermöglichen, dass das röntgendichte Material in dem Marker 14 angeordnet wird, um aus dem Marker 
14 über einen Zeitraum auszutreten.

[0081] Das röntgendichte Material kann massiv sein oder ein bioabsorbierbares Gehäuse enthalten, das eine 
Flüssigkeit, einen Feststoff, ein Gel, ein Pulver oder eine Kombination davon umgibt und in einem hohlen Ab-
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schnitt 15, einem Hohlraum 25 oder einem porösen Abschnitt 35 durch einen relativ schwachen bioabsorbier-
baren Klebstoff, bioabsorbierbare Gelatine, Reibung oder durch ein anderes mechanisches oder chemische 
Mittel, das in der Technik bekannt ist, gehalten wird. Das röntgendichte Material kann so gestaltet sein, dass 
es von dem bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 14 nach einer vorbestimmten Zeitperiode dispergiert 
wird. Das röntgendichte Material hat vorzugsweise mindestens ein Element mit einer Atomzahl von etwa 22 
bis etwa 83 und ist lösbar in mindestens einem hohlen 15, hohlraumartigen 25 oder porösen 35 Abschnitt in 
dem Marker 14 befestigbar. Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 kann des Weiteren eine Wand oder 
mehrere Wände 30 umfassen, die Wände zwischen dem hohlen 15, hohlraumartigen 25 oder porösen 35 Ab-
schnitt, proximale und distale Wände und Kombinationen davon umfassen, die zur in vivo Bioabsorption aus-
gebildet sind.

[0082] Es wird auf Fig. 10a bis Fig. 10d Bezug genommen, die verschiedene Ausführungsformen des bioab-
sorbierbaren-röntgendichten Markers 14 mit hohlen 15, hohlraumartigen 25 oder porösen 35 Abschnitten oder 
Kombinationen davon zeigen, die mit einem nicht toxischen röntgendichten Material gefüllt sind. Fig. 10a zeigt 
einen bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 13 mit einem hohlen Abschnitt 15, der mit einem röntgendich-
ten Material gefüllt ist und mindestens eines der proximalen oder distalen Enden offen hat; Fig. 10b zeigt einen 
bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 14 mit einem hohlraumartigen Abschnitt 25, der mit röntgendichtem 
Material gefüllt ist, mit geschlossenen Enden; Fig. 10c zeigt einen bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 
14 mit porösen Abschnitten 35, die mit röntgendichtem Material gefüllt sind; und Fig. 10d zeigt einen bioab-
sorbierbaren-röntgendichten Marker 14 mit einer Kombination aus hohlen 15, hohlraumartigen 25 und porösen 
35 Abschnitten, die mit röntgendichtem Material gefüllt sind. Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 re-
agiert mit Körperfluida und zersetzt sich, und dann werden die Bestandteile absorbiert oder aus dem Körper 
ausgeschieden.

[0083] Fig. 11 zeigt gesonderte bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14, die durch die Bildung kleiner Rin-
ge oder Spiralen von bioabsorbierbarem-röntgendichtem Filament um Elemente der implantierbaren Endopro-
these 16 hergestellt werden. Relativ kleine und gesonderte Filamentschlauffen (Pigtail) der bioabsorbierba-
ren-röntgendichten Marker 14 sind an den Drahtkreuzungspunkten auf dem röhrenförmigen Geflecht darge-
stellt.

[0084] Fig. 12 zeigt detaillierter einen Teil der Endoprothese in Fig. 11, wobei ein bioabsorbierbarer-röntgen-
dichter Marker 14 um einen Drahtkreuzungspunkt einer implantierbaren Endoprothese 16 dargestellt ist.

[0085] Fig. 13 zeigt den bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 14 von Fig. 12 und Fig. 13 und zeigt Fila-
mentenden 14a, 14b, die einfach übereinander laufen, um eine geschlossene Schlaufe zu bilden, die des Wei-
teren an den Enden 14a, 14b vorzugsweise geknotet, verdrillt oder gebunden ist. Die bioabsorbierbaren-rönt-
gendichten Marker 14 können relativ klein sein und eine einzelne Schlauffe oder ein Pigtail aus Filament um 
einen Filamentkreuzungspunkt, ein Filament, eine Emboliationsspirale oder dergleichen umfassen. Der bioab-
sorbierbare-röntgendichte Marker 14 besteht vorzugsweise aus PGA, Polydioxanon, PLLA, PDLA oder Kom-
binationen davon. Biokompatible röntgendichte Metallbestandteile enthalten vorzugsweise Titan, Zirkon, Tan-
tal und Platin. Bevorzugte organische röntgendichte Bestandteile enthalten Brom, Barium, Wismut, Jod oder 
Kombinationen davon.

[0086] Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 ist vorzugsweise aus einem länglichen Element, wie ei-
nem Filament, gebildet und entsprechend auf der implantierbaren Endoprothese 16 geformt. Der bioabsorbier-
bare-röntgendichte Marker 14 ermöglicht in vorteilhafter Weise eine kundenspezifische Markierung der imp-
lantierbaren Endoprothese 16, ohne vorgeformte Markerbänder zu benötigen, oder einen komplizierten Her-
stellungsvorgang entwickeln zu müssen. Die bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 14 können einfach und 
rasch zu der implantierbaren Endoprothese 16 hinzugefügt werden. Ebenso werden nur kleine, spezifische 
Stellen durch den bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 14 markiert, so dass eine minimale Menge an 
Fremdkörpermaterial der implantierbaren Endoprothese 16 zugefügt wird.

[0087] Die bioabsorbierbaren-röntgendichten Marker 14 sollten vorzugsweise kleiner als die Größe des Ele-
ments in der implantierbaren Endoprothese 16 sein. Ein bioabsorbierbarer-röntgendichter Marker 14 geringe-
ren Durchmessers sollte durch die meisten Webungsarten passen, verformbar sein und auf die Größe zuge-
schnitten werden können.

[0088] Es wird auf Fig. 12 und Fig. 13 Bezug genommen, die gesonderte bioabsorbierbare-röntgendichte 
Marker 14 zeigen, die einmal oder mehrere Male um ein Filament oder einen Filamentkreuzungspunkt ge-
schlungen sind, um eine Lösung von diesen zu verhindern. Die Enden 14a, 14b werden abgezwickt und so 
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positioniert, dass sie in einer Ebene parallel zu der Längsachse der implantierbaren Endoprothese 16 liegen. 
Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 kann auf einer oder mehreren Filamentkreuzungen oder jedem 
zweiten Filamentkreuzungspunkt um den Umfang des Geflechts in einer kreisförmigen Querebene angeordnet 
werden. Der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 14 kann in Form eines oder mehrerer um den Umfang ver-
laufender Ringe auf der implantierbaren Endoprothese 16 positioniert werden. Als Alternative kann der bioab-
sorbierbare-röntgendichte Marker 14 entlang einer intravaskulären Spiralenvorrichtung für einen Embolisati-
onsverschluss oder einem Filament an vorbestimmten Stellen positioniert werden, wie in Fig. 15 dargestellt ist. 
Die Enden 14a, 14b können dann gebunden, verdrillt, verknotet oder zusammengeklebt werden und danach 
abgezwickt und so positioniert werden, dass sie in einer nicht hinderlichen Position mit kleinem Profil liegen.

[0089] Aus den vorangehenden Überlegungen geht hervor, dass der bioabsorbierbare-röntgendichte Marker 
14 unter Verwendung einer Reihe von Verfahren und Materialien in einer Vielzahl verschiedener Größen und 
Arten für eine höhere Effizienz und Annehmlichkeit für den Benutzer gebildet werden kann.

[0090] Ein bioabsorbierbarer Marker, der in vorteilhafter Weise in Verbindung mit der vorliegenden Erfindung 
verwendet werden kann, ist in der US Patentanmeldung von J. Stinson und Claude Clerc mit dem Titel "Radi-
opaque Markers And Methods Of Using Same", Seriennr. 08/905,821 (nun US Patent Nr. 6,340,367) offenbart.

[0091] Ein bioabsorbierbarer Stent, der in vorteilhafter Weise in Verbindung mit der vorliegenden Erfindung 
verwendet werden kann, ist in der US Patentanmeldung von J. Stinson mit dem Titel "Bioabsorbable Implan-
table Endoprosthesis With Reservoir And Method Of Using Same", Seriennr. 08/905,806 (nun US Patent 
5,980,564) offenbart.

[0092] Ein anderer bioabsorbierbarer Stent, der in vorteilhafter Weise in Verbindung mit der vorliegenden Er-
findung verwendet werden kann, ist in der US Patentanmeldung von J. Stinson mit dem Titel "Bioabsorbable 
Self-Expanding Stent", Seriennr. 08/904,467 (nun US Patent 6,245,103) offenbart.

[0093] Die zuvor beschriebenen Ausführungsformen der Erfindung sind nur eine Beschreibung der Prinzipien 
und werden nicht als Einschränkung angesehen. Weitere Modifizierungen der hierin offenbarten Erfindung sind 
für den Fachmann in den betreffenden Wissensbereichen offenkundig, und alle diese Modifizierungen werden 
als im Umfang der Erfindung liegend angesehen, die durch die folgenden Ansprüche definiert ist.

Patentansprüche

1.  Implantierbare Endoprothese und Markersystem, umfassend:  
eine implantierbare Endoprothese (16), die zur Abgabe an eine Behandlungsstelle in einem Körperlumen aus-
gebildet ist; und  
einen röntgendichten Marker (14) mit einem proximalen Ende, einem distalen Ende und einer Dicke, umfas-
send ein bioabsorbierbares Material und ein röntgendichtes Material, wobei das bioabsorbierbare Material 
durch den Körper metabolisiert werden kann, wodurch der Marker in vivo abbaubar ist, und wobei der Marker 
im Bezug auf die Endoprothese derart gesichert ist, dass die Endoprothese in vivo durch fluoroskopische Dar-
stellung des Markers (14) lokalisiert werden kann.

2.  System nach Anspruch 1, wobei:  
die Endoprothese (16) röhrenförmig, radial erweiterbar und aus einer Mehrzahl länglicher Filamente gebildet 
ist.

3.  System nach Anspruch 2, wobei:  
die länglichen Filamente miteinander verflochten sind, und der röntgendichte Marker (14) ein längliches Ele-
ment umfasst, das mit den Filamenten verflochten ist.

4.  System nach Anspruch 1, wobei:  
die implantierbare Endoprothese (16) bioabsorbierbar ist.

5.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das bioabsorbierbare Material ausgewählt ist aus der Gruppe bestehend aus: Poly-L-lactid, Poly-D-lactid, Po-
lyglycolid, Polydioxanon, Polycaprolacton, Polygluconat, Polymilchsäure-Polyethylenoxid-Copolymeren, mo-
difizierter Zellulose, Collagen, Poly(hydroxybutyrat), Polyanhydrid, Polyphosphoester, Poly(aminosäuren) und 
Kombinationen davon.
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6.  System nach Anspruch 1, wobei:  
der röntgendichte Marker (14) eine durchschnittliche Dicke von 20 Mikron bis 500 Mikron hat.

7.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das röntgendichte Material enthält: Tantal, Wismut, Platin oder Gold.

8.  System nach Anspruch 1, wobei:  
eines von dem bioabsorbierbaren Material und dem röntgendichten Material mit dem anderen beschichtet oder 
vermischt ist.

9.  System nach Anspruch 1, wobei:  
der röntgendichte Marker (14) im Wesentlichen in weniger als 3 Jahren abgebaut ist.

10.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das röntgendichte Material von 1 bis 80 Gewichtsprozent des Markers reicht.

11.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das röntgendichte Material ausgewählt ist aus der Gruppe bestehend aus: Bariumsulfat, Wismuttrioxid, Brom, 
Jod, Jodid, Titanoxid, Zirkoniumoxid, Tantal und Kombinationen davon.

12.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das bioabsorbierbare Material ausgewählt ist aus der Gruppe bestehend aus Poly-L-lactid, Poly-D-lactid, Po-
lyglycolid und Kombinationen davon; und  
das röntgendichte Material aus einem Material besteht, das ausgewählt ist aus der Gruppe bestehend aus Ba-
riumsulfat, Wismuttrioxid, Brom, Jod, Jodid und Kombinationen davon.

13.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das bioabsorbierbare Material aus einem Material besteht, das ausgewählt ist aus der Gruppe bestehend aus 
Polyglycolid, Polygluconat, Polydioxanon und Kombinationen davon; und  
das röntgendichte Material aus einem Material besteht, das ausgewählt ist aus der Gruppe bestehend aus Ba-
riumsulfat, Wismuttrioxid, Brom, Jod, Jodid und Kombinationen davon.

14.  System nach Anspruch 1, wobei:  
der röntgendichte Marker (14) eine Form aufweist, die ausgewählt ist aus der Gruppe bestehend aus: Monofi-
lament, Multifilament, Faden, Band, Nahtmaterial und Kombinationen davon.

15.  System nach Anspruch 1, wobei:  
der röntgendichte Marker (14) mindestens einen Hohlraum enthält, der das röntgendichte Material enthält.

16.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das röntgendichte Material einen linearen Schwächungskoeffizienten von mindestens 5,46 cm–1 bei 50 KeV 
hat.

17.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das röntgendichte Material ein Element mit einer Atomzahl von 22 bis 83 enthält.

18.  System nach Anspruch 1, wobei:  
der röntgendichte Marker (14) ein bioabsorbierbares Material und ein röntgendichtes Material umfasst, das in 
dem bioabsorbierbaren Material mit Gewichtsprozent W eingearbeitet ist, länglich ist und eine durchschnittli-
che Dicke T (gemessen in mm) über die Länge des Markers (14) hat; und  
wobei die Gewichtsprozent W gleich:  
(i) [10 + (950T – 208,5)] ± 5 für röntgendichtes Material mit einem Atomgewicht von 20 bis 100;  
(ii) (950T – 208,5) ± 5 für röntgendichtes Material mit einem Atomgewicht von 100 bis 150; oder  
(iii) [(950T – 208,5) – 10] ± 5 für röntgendichtes Material mit einem Atomgewicht größer 150  
sind, wobei die minimalen W etwa 1 und die maximalen W etwa 80 sind.

19.  System nach Anspruch 1, wobei:  
der Marker 20 Gewichtsprozent bis 99 Gewichtsprozent des bioabsorbierbaren Materials umfasst; und 1 Ge-
wichtsprozent bis 80 Gewichtsprozent des röntgendichten Materials, wobei das röntgendichte Material mindes-
tens eines von einer Flüssigkeit oder Partikel mit einem durchschnittlichen Partikeldurchmesser von weniger 
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als 8 Mikron und einem maximalen Durchmesser von weniger als 10 Mikron umfasst, wobei das röntgendichte 
Material einen linearen Schwächungskoeffizienten von 5,46 cm–1 bei 50 KeV bis 149,08 cm–1 bei 50 KeV hat.

20.  System nach Anspruch 1, wobei:  
das röntgendichte Material röntgendichter als Knochen ist.

21.  Verfahren zum Modifizieren einer implantierbaren Endoprothese zur vorübergehenden Verstärkung ei-
ner Sichtbarmachung der Endprothese während und nach deren Implantation in ein Körperlumen, umfassend:  
Bereitstellen einer Endoprothese (16), die zur Abgabe an eine Behandlungsstelle in einem Körperlumen aus-
gebildet ist; und  
Bereitstellen eines röntgendichten Markers (14) mit einem proximalen Ende, einem distalen Ende und einer 
Dicke, umfassend ein bioabsorbierbares Material und ein röntgendichtes Material, und der zum in vivo Abbau 
imstande ist; und  
vor einer Implantation der Endoprothese (16) die Sicherung des röntgendichten Markers (14) im Bezug auf die 
Endoprothese (16) in einer Weise, die die Lokalisierung der Endoprothese (16) in vivo durch fluoroskopische 
Darstellung des Markers (14) erleichtert.

22.  Verfahren nach Anspruch 21, wobei:  
das Bereitstellen der Endoprothese (16) das Bereitstellen einer röhrenförmigen Struktur umfasst, die aus einer 
Mehrzahl länglicher Filamente gebildet ist, und das Bereitstellen des röntgendichten Markers (14) das Bereit-
stellen des Markers in der Form eines länglichen Elements beinhaltet; und  
das Sichern des Markers (14) mindestens eines der Folgenden umfasst: Verflechten des Elements mit den Fi-
lamenten, Anordnen des Elements entlang einer Innenfläche der röhrenförmigen Struktur, und Anordnen des 
Elements entlang einer Außenfläche der röhrenförmigen Struktur.

23.  Verfahren nach Anspruch 22, wobei:  
das Bereitstellen der Endoprothese (16) das Verflechten der Filamente zur Bildung einer Mehrzahl von Fila-
mentkreuzungspunkten in der röhrenförmigen Struktur enthält, und das Sichern das Schlingen des länglichen 
Elements um einen der Filamentkreuzungspunkte umfasst.

24.  Verfahren nach Anspruch 21, wobei:  
das Sichern des röntgendichten Markers (14) das Anordnen des Markers (14) an einer Oberfläche der Endo-
prothese (16) mit einem bioabsorbierbaren Klebstoff umfasst.

Es folgen 13 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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