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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich allge-
mein auf ein Membranmaterial, das in Verbindung mit
einer Mehrzahl medizinischer Anwendungszwecke
natzlich ist, und insbesondere auf Materialien, die
zum Herstellen medizinischer Artikel verwendbar
sind.

[0002] Seit langem besteht das Erfordernis eines
verbesserten Werkstoffmaterials, das zum Herstellen
und/oder Ausformen medizinischer Gegenstande
oder von Uberziigen fiir solche Gegenstande geeig-
net ist. im Speziellen sind derzeit bekannte Materia-
lien allgemein nicht dinn, fest und weich oder ver-
formbar genug, um in Verbindung mit einer groRen
Zahl Anwendungen nutzbar zu sein. Beispielsweise
bedingen bekannte Gewebe-Austausch- bzw. Er-
satzanordnungen einschlieRlich Polytetrafluorethy-
len (PTFE) oder natirlichen Saugetier-(Mamma-)ma-
terialien (z.B. Rinder-), obwohl sie weich sind, ein
merkliches Volumen, wodurch sie mehr Druck als
notwendig auf das geschadigte Gewebe hervorrufen.
Daruber hinaus leiden derzeit verfugbare Materialien,
die beim Aufbau von Bandagen, Abdeckungen, Ge-
webeersatzeinrichtungen etc. nutzbar sind, an einer
Vielzahl weiterer Nachteile.

[0003] Zusatzlich kénnten viele derzeit bekannte
medizinische Artikel um erweiterte Leistungsmerk-
male verbessert werden, indem man die Anordnun-
gen und/oder Gegenstande mit medizinisch annehm-
barem Membranmaterial beschichtet. Entsprechend
der vorliegenden Erfindung bezieht sich der Begriff
.Beschichten" auf Materialien, die durch Auftrag, Tau-
chen oder andere Methoden aufgebracht werden.

[0004] Zusatzlich waren Mittel bzw. Anordnungen
wulnschenswert, die aus Werkstoffen ausgebildet
sind, die gentigend Geschmeidigkeit, Festigkeit so-
wie minimale Dicke und Dimensionierungen aufwei-
sen, wie zum Beispiel Schlauchmaterial fir medizini-
sche oder andere Verwendungen.

[0005] US-A-5,531,717 beschreibt eine Membran,
die ein modifiziertes Polytetrafluorethylen-Harz
(PTEFE-Harz) umfasst und fir medizinische Anwen-
dungen verwendbar ist.

[0006] Im Allgemeinen besteht ein lange empfunde-
nes und ungeldstes Erfordernis nach einem dinne-
ren, weicheren, glatteren, nicht-pordsen Werkstoff fur
medizinische und andere Anwendungsfalle.

[0007] Wahrend die vorliegende Erfindung entspre-
chend ihren verschiedenen Aspekten eine Vielzahl
Anwendungsmdglichkeiten aufweist, wird im Allge-
meinen ein speziell ausgestaltetes Membranmaterial
verwendet, das bei Benutzung nur fir sich oder mit
anderen Mitteln/Anordnungen ein verbessertes Er-

zeugnis schafft. Im Allgemeinen sind solche Produkte
fur medizinischen Gebrauch geeignet, jedoch wer-
den weitere industrielle oder gewerbliche Anwendun-
gen fur solche Produkte, wie sie bekannt sind oder
hiernach von den einschlagigen Fachleuten formu-
liert werden, von der Offenbarung und den vorliegen-
den Anspriichen in Erwagung gezogen.

[0008] GemaR der vorliegenden Erfindung wird eine
Membran, die aus einem modifizierten Polytetrafluor-
ethylen (,PTFE")-Harz hergestellt wird, als Schlauch
oder Schlauchauskleidung verwendet. Die Membran
ist geeignet, heillgesiegelt zu werden.

[0009] Die Membran kann auch ausgebildet und ge-
formt werden, um einer breiten Vielfalt medizinischer
Anwendungsfalle zu genligen. Beispielsweise kann
die Membran zu Strukturen wie Taschen oder Sacken
zum schitzenden Aufnehmen oder Isolieren medizi-
nischer Implantationsanordnungen, Organe oder
selbst anderer Strukturen, um ein Bluten einzudam-
men, heilgesiegelt werden. Aus den Membranmate-
rialien kann eine Vielfalt Formen und Strukturen in
verschiedenen GroRRen hergestellt werden.

[0010] Eine bevorzugte Ausfliihrungsform der vorlie-
genden Membran kann als nicht-porése Sperre zwi-
schen Korperflissigkeiten, Geweben und/oder Orga-
nen wirken. Die nicht-porése Eigenschaft der Memb-
ran kann Bakterien daran hindern, mit Gewebe in Be-
rihrung zu kommen und dieses zu infizieren. Auch
kann von der Membransperre ein durch Flussigkeit
oder Luft herbeigefiihrter bakterieller Kontakt vermie-
den werden.

[0011] Eine weitere nitzliche Eigenschaft einer
Membran entsprechend den verschiedenen Aspek-
ten der vorliegenden Erfindung ist ein verbessertes
Gleitablésen. Hochgleitendes (Ab)Lésen zwischen
Membran und Berihrungsflache minimiert ein Stéren
heilender Gewebe, wodurch eine schnellere Gesun-
dung und eine verringerte Infektionsgefahrermoglicht
wird. Um es auf andere Weise auszudriicken, erge-
ben die in Verbindung mit der vorliegenden Erfindung
brauchbaren Membranen im Allgemeinen Eigen-
schaften des Nichthaftens derart, dass sie nicht an
nassenden, heilenden Wunden haften. Weiter kon-
nen die Membranen in Blatt- oder sonst wie gestalte-
ter Form verwendet werden, um Brandwunden abzu-
decken und vor Verschmutzungen in der Umgebung
zu schutzen.

[0012] Bevorzugt sind die vorliegend offenbarten
Membranen geeignetermalien nicht-porés und
nicht-verschlielend, wodurch sie dazu neigen, bei
Patienten thrombotische/gerinnende Bedingungen
zu hemmen bzw. zu unterdriicken. Das Charakteris-
tikum eines Nicht-VerschlieRens wird aul’erdem ver-
starkt und von derzeit verfigbarem PTFE-Extrusions-
schlauchmaterial durch (Zug-) Verspannung bzw.
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Verfestigung (,tensilisation"/Tensilieren) abgehoben,
was, wie die vorerwahnten Erfinder entdeckt haben,
das Gleitverhalten stark verbessert.

[0013] Entsprechend weiteren Aspekten der vorlie-
genden Erfindung weist eine Membranfolie, die aus
einem modifizierten Polytetrafluorethylen-Harz her-
gestellt ist, zwei Enden auf, die (siegelnd) verklebt
werden, um einen im Allgemeinen schlauchférmigen
Koérper zu erzeugen. Die Membran wird vorzugswei-
se aus einem gesinterten, gespannten, modifizierten
Polytetrafluorethylen-Harz hergestellt. Das Harz
kann ein Homopolymer umfassen, das mit weniger
als 5% Perfluorpropylvinylether (PPVE) modifiziert
wird.

[0014] Ein Spannen bzw. Verfestigen (Tensilieren)
streckt und verdichtet die Polymerfolie so, dass die
gespannte Folie erhohte Gleiteigenschaften auf-
weist, was den Reibungskoeffizienten verringert. Ein
Verfestigen steigert aulierdem die Eigenschaften der
Geschmeidigkeit und Weichheit der Folie, wahrend
sie zugleich die lineare Festigkeit erhoht.

[0015] Entsprechend weiteren Aspekten der Erfin-
dung kénnen die Membranwerkstoffe, die geeigne-
termalen zu schlauchférmigen Koérpern geformt
sind, Abschnitte umfassen, die gespannt sind; bei-
spielsweise kdnnen einige Abschnitte weniger oder
gar nicht verfestigt sein. Die vorliegende Erfindung
umfasst dunnwandige Schlauchmaterialien grofen
und kleinen Durchmessers, was einen groReren Be-
reich an Durchmessern und Starken abdeckt als ge-
genwartiges pasten-extrudiertes (paste extruded)
PTFE, FEP PFA (Fluorkohlenwasserstoff)-Schlauch-
material. DartUber hinaus kénnen solche Schlauche
mit einfachen oder doppelten Heilversiegelungen in
einem grolRen Bereich an Siegelbreiten ausgebildet
werden.

[0016] Entsprechend noch weiteren Aspekten der
vorliegenden Erfindung kdnnen solche schlauchfor-
migen Kodrper mit anderen Anordnungen wie einem
oder mehreren Schlauchen (z.B. PVC-Schlauchen)
kombiniert werden, um weitere nutzliche Anordnun-
gen zu bilden. In solchen Fallen bezieht sich die vor-
liegende Erfindung weiterhin auf das Verfahren und
die Vorrichtung zum Einbringen solcher Anordnun-
gen in solche Schlauche.

[0017] Entsprechend verschiedenen weiteren As-
pekten der vorliegenden Erfindung kénnen Mehr-
fachmembranen kombiniert werden, um mehrschich-
tige/mehrlagige und/oder Mehrfach-Lumen (Lichte
oder Hohlraum)-Strukturen zu bilden. Solche Struktu-
ren kénnen fir sich allein oder nach weiterer Handha-
bung bzw. Behandlung in Ubereinstimmung mit den
vorliegend dargelegten verschiedenen Verfahren
brauchbar und/oder niitzlich sein.

[0018] In Ubereinstimmung mit noch weiteren As-
pekten der vorliegenden Erfindung kénnen Memb-
ranschlauche, die entsprechend der vorliegenden Er-
findung hergestellt sind, miteinander gehandhabt,
behandelt und/oder kombiniert werden, um nitzliche
Anordnungen zu bilden. Solche Behandlungen kon-
nen einzelne oder mehrfache Siegel- oder Klebeope-
rationen und/oder den Gebrauch mit anderen Anord-
nungen umfassen.

[0019] In Ubereinstimmung mit noch weiteren As-
pekten der vorliegenden Erfindung kénnen die in Ver-
bindung mit der vorliegenden Erfindung nutzbaren
Membranmaterialen als Decken, Bezlige und/oder
Beschichtungen flr andere Anordnungen wie
Schlduche verwendet werden.

[0020] Wahlweise und in Ubereinstimmung mit noch
weiteren Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung kénnen Anordnungen, wie z.B. Schlauche, die
in Verbindung mit den Membranwerkstoffen nutzbar
sind, wie sie hierin offenbart werden, in verschie-
denster Weise mit den Membranmaterialien be-
schichtet werden, um fur noch weitere nitzliche me-
dizinische Gegenstande zu sorgen.

[0021] Wie im Detail in der folgenden detaillierten
Beschreibung der bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung beschrieben ist, erleich-
tern somit die Anordnungen der vorliegenden Erfin-
dung die Schaffung nitzlicher Gegenstande, die flur
eine Vielfalt medizinischer Anwendungen geeignet
sind. Solche Anordnungen kdnnen in Verbindung mit
chirurgischen und/oder nicht chirurgischen Verfahren
zum Einfihren in Kérperéffnungen, Kanale, Wunden
und/oder weiterer anatomische, naturliche oder
kiinstlich erzeugte Offnungen verwendet werden.
Solche Anordnungen offenbaren, wie dies vom ein-
schlagigen Fachmann anerkannt wird, betrachtliche
Vorteile gegentiber derzeit bekannten Anordnungen,
die aus derzeit bekannten Werkstoffen hergestellt
sind.

[0022] Bevorzugte beispielhafte Ausflihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung werden nachfolgend
in Verbindung mit den beigefligten Figuren der Zeich-
nung beschrieben, worin gleiche Bezugszeichen glei-
che Elemente bezeichnen und:

[0023] Fig. 1 eine blattférmige Membran zeigt, die
ihrerseits keine Ausfihrungsform der Erfindung ist,
sondern lediglich als Stand der Technik gezeigt wird;

[0024] Fig.2 eine Draufsicht einer blattférmigen
Membran zeigt, die keine Ausfiihrungsform der Erfin-
dung ist und uber eine Flache, beispielsweise im Be-
reich einer Verbrennung oder Wunde, getaped ist
und eine Einlass- und Auslassoéffnung aufweist;

[0025] Fig. 2A eine perspektivische Ansicht einer
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Membranhiilse der vorliegenden Erfindung zeigt, die
Uber eine Flache getaped ist, beispielsweise im Be-
reich einer Verbrennung oder einer Wunde, und die
eine Einlass- und eine Auslasséffnung hat;

[0026] Fig. 3 eine perspektivische Ansicht eines/ei-
ner Membranbeutels oder -tasche entsprechend der
vorliegenden Erfindung zeigt;

[0027] Fig.4 eine ausgeschnittene Ansicht einer
Spann- oder Streckvorrichtung, verwendbar zum
Verfestigen der Membranwerkstoffe oder anderer,
daraus hergestellter Gegenstande zeigt;

[0028] Fig.5 eine perspektivische Ansicht eines
Schlauchabschnittes zeigt, der aus einer Membran
entsprechend der vorliegenden Erfindung mit einer
einzelnen Versiegelung gebildet ist;

[0029] Fig.5A eine Querschnittsansicht des
Schlauchabschnitts zeigt, wie er in Fig. 5 gezeigt ist;

[0030] Fig. 6 eine perspektivische Ansicht eines
Schlauchabschnitts zeigt, gebildet aus einer Memb-
ran entsprechend der vorliegenden Erfindung mit ei-
ner doppelten Versiegelung;

[0031] Fig. 6A eine Querschnittsansicht des in
Fig. 6 gezeigten Schlauches zeigt;

[0032] Fig.7 eine perspektivische Ansicht eines
Schlauchs der in Eig. 6 gezeigten Art zeigt, worin ein
vorauslaufender Randteil des Schlauchabschnitts
nicht-verfestigt und ein nachlaufender Randteil des
Schlauches entsprechend der vorliegenden Erfin-
dung gespannt ist;

[0033] Fig.8 einen teilweisen Querschnitt des
Schlauches der Fig. 7 mit verfestigtem nachlaufen-
den Rand zeigt, der in ein erstes Schlauchmaterial
eingefihrt wird, und wobei ein zweites Schlauchma-
terial in den nicht-verfestigten vorauslaufenden Rand
des Schlauches eingefiihrt wird;

[0034] Fig. 9 ein Teilabschnitt ist, der die Anordnung
der Fig. 8 zeigt, wobei die jeweiligen Schlauchmate-
rialien so gehandhabt wurden, dass das erste
Schlauchmaterial innerhalb des zweiten Schlauch-
materials positioniert ist;

[0035] Fig. 10 eine Ladeeinrichtung zum Beschi-
cken einer gebildeten Membrananordnung der Art
zeigt, wie sie beispielsweise entweder in Fig.5
und/oder Fig. 6 gezeigt ist, die von einem Membran-
beschicker in ein Schlauchmaterial eingebracht wird;

[0036] Fig. 10A eine weitere Ansicht des Beschi-
ckens solch einer ausgebildeten Membrananordnung
in ein Schlauchmaterial entsprechend der vorliegen-
den Erfindung zeigt;

[0037] Fig. 11 eine Anordnung, gebildet aus drei
Membranblattern gemaf der vorliegenden Erfindung,
mit einer doppelten duflleren Siegelung zeigt;

[0038] Fig. 12 eine aus vier Membranblattern ent-
sprechend der vorliegenden Erfindung gebildete An-
ordnung mit einer doppelten aufleren Siegelung
zeigt;

[0039] Fig. 12A eine weitere Ausfihrungsform der
beispielsweise in Fig. 12 gezeigten Anordnung zeigt,
wobei zwei der gesiegelten Membranblatter von den
anderen zwei gesiegelten Membranblattern an einem
Ende der Anordnung getrennt sind;

[0040] Fig.13 eine Querschnittsansicht eines
Schlauches der beispielsweise in Fig. 6 dargestellten
gezeigten Art zeigt, der gewendet ist;

[0041] Fig. 14 eine Querschnittsansicht des in
Fig. 13 dargestellten Schlauches zeigt, wobei der
zentrale Teil des Schlauches an sich selbst versiegelt
ist;

[0042] Fig. 15 eine Querschnittsansicht der in
Fig. 14 dargestellten Anordnung zeigt, worin die offe-
nen Enden der Anordnung so gebildet sind, dass sie
eines auf dem anderen ausgerichtet sind;

[0043] Fig. 16 eine Querschnittsansicht der in
Fig. 15 dargestellten Anordnung zeigt, worin die au-
Reren Rander einer solchen Anordnung gesiegelt
worden sind;

[0044] Fig. 17 eine perspektivische Ansicht einer
Stentabdeckung zeigt, die keine Ausfihrungsform
der vorliegenden Erfindung bildet, sondern als Stand
der Technik gezeigt ist, worin mehrere Membranblat-
ter durch Offnungen eines besonderen Stents gefa-
delt sind;

[0045] Fig. 18 eine weitere Ausfiihrungsform einer
Stentabdeckung zeigt, die keine Ausfihrungsform
der vorliegenden Erfindung ist, worin ein Membran-
blatt Gber einen Teil des Stents gewickelt ist, um ei-
nen Teil des Stents abzudecken, wobei die Enden
des Membranblattes an bzw. auf sich selbst unter
Umgeben eines weiteren Teils des Stents gesiegelt
sind;

[0046] Fig. 19 eine weitere Ausfiihrungsform einer
Stentabdeckung zeigt, die keine Ausfihrungsform
der vorliegenden Erfindung ist, worin ein Teil eines
Stents mit einem Teil eines Membranblattes umwi-
ckelt ist und andere Teile des Stents in geeigneter
Weise mit anderen Membranblattern gewickelt sind;

[0047] Fig. 19A eine perspektivische Ansicht des
Befestigungsmechanismus der beispielsweise in
Fig. 19 dargestellten Stentabdeckung zeigt;
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[0048] Fig. 20 eine perspektivische Ansicht noch ei-
ner weiteren Ausfihrungsform einer Stentabdeckung
zeigt, die ebenfalls keine Ausfihrungsform der vorlie-
genden Erfindung ist, worin ein Membranblatt tber
den Stent gewickelt ist;

[0049] Fig. 20A eine Querschnittsansicht der
Stentabdeckung der Fig. 20 in ,gespannter" Position
zeigt;

[0050] Fig.20B eine Querschnittsansicht der
Stentabdeckung der Fig. 20 in einem ,Expansions-
zustand" zeigt;

[0051] Fig.20C eine Querschnittsansicht der
Stentabdeckung der Fig. 20 in einem ,vollig expan-
dierten Zustand" zeigt;

[0052] Fig.21 noch eine Ausfihrungsform einer
Stentabdeckung zeigt, die keine Ausfuhrungsform
der vorliegenden Erfindung ist;

[0053] Fig. 22 noch eine andere Ausflihrungsform
einer Stentabdeckung zeigt, die keine Ausfiihrungs-
form der vorliegenden Erfindung bildet;

[0054] Fig. 23 eine perspektivische Explosionsan-
sicht eines Befestigungsmechanismus zeigt, ver-
wendbar beim Befestigen einer Stentabdeckung der
in Fig. 23A gezeigten Art an einem Stent;

[0055] Fig. 23A eine Seitenansicht noch einer an-
deren Ausfiihrungsform einer Stentabdeckung zeigt,
die ebenfalls nicht eine Ausflihrungsform der vorlie-
genden Erfindung bildet;

[0056] Fig.24 eine Querschnittsansicht eines
Schlauches zeigt, der mit einer Werkstoffbeschich-
tung in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfin-
dung beschichtet ist; und

[0057] Fig.25 eine Querschnittsansicht eines
Schlauches zeigt, dessen innere Teile mit einer
Werkstoffbeschichtung in Ubereinstimmung mit der
vorliegenden Erfindung beschichtet sind.

[0058] Wie zuvor bemerkt, variiert die Form der me-
dizinischen Gegenstande, die im Wesentlichen aus
den Membranen in Ubereinstimmung mit der vorlie-
genden Erfindung fir sich oder in Verbindung mit an-
deren Anordnungen hergestellt sind. Gemaf der Er-
findung werden die Membranmaterialien, die in vor-
liegendem Zusammenhang offenbart sind, als Beu-
tel, Schlauchmaterialien oder dergleichen oder Be-
schichtungen fir andere Anordnungen wie Schldu-
che, Rohre und dergleichen verwendet.

[0059] Indem zunachst auf Eig. 1 Bezug genom-
men wird, kann ein Blatt 10 eines geeigneten Memb-
ranmaterials derart beschrieben werden, dass es

eine erste Flache 12, eine zweite Flache 14, einen
ersten Rand 16, einen zweiten Rand 20, einen dritten
Rand 22 und einen vierten Rand 24 aufweist. Die je-
weiligen Rander 16, 20, 22 und 24 kénnen geeigne-
termalen in irgendeiner geometrischen Konfigurati-
on ausgebildet sein und zusatzliche Rander ein-
schlielen. In ihrer einfachsten Form sind die Rander
16 und 20 und ebenso die Rander 22 und 24 im All-
gemeinen parallel zueinander, wobei jeder dieser
Réander eine im Wesentlichen lineare Ausbildung auf-
weist. Die Membran 10, wie sie hierin genauer be-
schrieben wird, kann fiir sich allein oder in Verbin-
dung mit anderen Anordnungen verwendet werden,
um eine Vielfalt nitzlicher Gegenstande zu schaffen.

[0060] Das fur das Ausbilden der Membran 10 ver-
wendbare Material umfasst in geeigneter Weise ein
Polytetrafluorethylen-Harz, ein modifiziertes
PTFE-Harz und/oder Kombinationen davon. Entspre-
chend einem besonders bevorzugten Aspekt wird
das Membranmaterial aus einer gesinterten
PTFE-Folie gebildet, die durch Abschalen derselben
von einem Rohling erzeugt wurde. Der PTFE-Rohling
umfasst vorzugsweise ein modifiziertes PTFE-Harz,
wie beispielsweise Hoechst TFM 1700 oder TFB
1702, zu beziehen von DeWall Industries in Saunder-
stown, Rhode Island, unter den Bezeichnungen
DW/200 bzw. DW/220. Ein solches Material umfasst
ein modifiziertes PTFE-Polymer, das in geeigneter
Weise durch Hinzugeben einer geringen Menge an
Perfluorpropylvenylether (PPVE) modifiziert wurde.
Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform verursacht
das Hinzufiigen von PPVE, dass das PTFE ausge-
pragt amorph und/oder starker plastifiziert als reines
kristallines PTFE wird. Eine solche Modifikation er-
moglicht es ebenfalls, dass die Folie an sich selbst
heiRgesiegelt werden kann, und zwar beispielsweise
durch Grenzflachenverschmelzen. Weiterhin ist das
modifizierte Material im Wesentlichen chemisch inert.

[0061] Esistverstandlich, dass andere PTFE-Folien
in Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung in
geeigneter Weise verwendet werden kdnnen, wie sie
jetzt bekannt sind oder hiernach von einschlagigen
Fachleuten entwickelt werden kdnnen. Beispielswei-
se kénnen in geeigneter Weise PTFE-Homopolyme-
re oder Copolymere mit Comonomeren wie PPVE,
PFA und dergleichen entsprechend verschiedenen
Aspekten der vorliegenden Erfindung verwendet wer-
den.

[0062] Das Membranmaterial kann ebenso ein mo-
difiziertes PTFE-Harz umfassen, zu beziehen von
DuPont unter dem Namen Mitsui-DuPont TG 70-J,
das in Rohmaterialeinheiten gesintert, warm behan-
delt und auf eine vorbestimmte Starke geschalt wur-
de.

[0063] Die modifizierten PTFE-Polymerharze, die
entsprechend der vorliegenden Erfindung nutzbar
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sind, weisen allgemein in einem ,trockenen" Zustand
einen niedrigen Reibungskoeffizienten auf. Auler-
dem sind solche Harze vorzugsweise in der Lage,
den Folien und/oder Membranen, die daraus gebildet
sind, Heillsiegelungseigenschaften zu erteilen (z.B.
Grenzflachenfusion bzw. -verschmelzen). Die modifi-
zierten PTFE-Harze sind weiterhin vorzugsweise
nicht-porés, glatt und weich, also mit Eigenschaften
ausgestattet, die, wie hierin beschrieben, auferst
vorteilhaft im Zusammenhang mit den verschiedenen
Verwendungen sind, die fur die Anordnungen der vor-
liegenden Erfindung in Erwégung gezogen werden.

[0064] Die Membranwerkstoffe finden aufRerdem
Verwendung in Verbindung mit verschiedenen Kathe-
terausbildungen wie jenen, die in US Patent Nr.
5,531,717, ausgegeben 02. Juli 1996, und der Teilan-
meldung Nr. 08/629,109, angemeldet am 08. April
1996, beschrieben sind.

[0065] Die Membranen wie Membran 10 koénnen
modifiziert werden, um die Festigkeit und Flexibilitat
der Membran zu verbessern. Beispielsweise kann,
wie in dem Patent '717 beschrieben, die Membran 10
in geeigneter Weise gestreckt bzw. verfestigt werden.
Insbesondere, wobei voriibergehend auf Fig. 4 Be-
zug genommen wird, kann fir diesen Zweck eine ge-
eignete Streck-Spannvorrichtung 30 verwendet wer-
den. Wie in Fig. 4 gezeigt, umfasst die Spannvorrich-
tung vorzugsweise zwei Walzen 32, 34. Ein Rahmen
36 halt die Walzen 32, 34. Die Walzen 32, 34 sitzen
jeweils im Presssitz unter einer Last der Gréf3enord-
nung von 50 Pfund (pounds). Eine manuelle Betati-
gung des Handgriffes 38 fiihrt zum Eingriff der und
dreht die Walzen 32, 34, wobei die Membran 10
durch die Kontaktstelle gezogen und bearbeitet wird.
Wahrend die Membran 10 gezogen wird, wird auf den
nachlaufenden Rand eine gleichzeitige Kraft ausge-
Ubt, was zum Strecken der Membran 10 fiihrt. Diese
Kraft kann manuell oder unter Verwendung (nicht ge-
zeigter) mechanischer voreingestelter Hilfsmittel auf-
gebracht werden.

[0066] Wiein Fig. 4 gezeigt, werden von der Spann-
vorrichtung 30 ein Einlass 40 und ein Auslass 42 be-
stimmt. Vorzugsweise bewegt sich die Membran 10
vorwarts, wahrend sie gleichzeitig geklemmt und
ruckwarts mit einer Kraft sowie in einem Mal3e gezo-
gen wird, dass die Folie gestreckt und gespannt wird.
Wahrend sich die Folie 10 zwischen den Walzen 32,
34 vorwartsbewegt, erstreckt sie sich durch den Aus-
lass 42. Im Zusammenhang mit der vorliegenden Er-
findung fuhrt das streckende Verfestigen des Memb-
ranwerkstoffs (z.B. Membran 10) zu einer Streckung
von 25 bis 300%, noch bevorzugter von 50 bis 200%
und optimal von 125 bis 150% des Membranwerk-
stoffs oder des/der daraus ausgebildeten Gegen-
standes bzw. Anordnung.

[0067] Obwohl eine Andruckwalzeneinrichtung wie

die Spannvorrichtung 30 bevorzugt ist, kdnnen die
Membranwerkstoffe, die in Zusammenhang mit der
vorliegenden Erfindung nutzbar sind, unter Verwen-
dung anderer bekannter Verfahren gestreckt werden,
wie beispielsweise von Hand, manuell oder durch au-
tomatische Mechanismen. Es ist erkennbar, dass das
Strecken der Membranwerkstoffe, die entsprechend
der vorliegenden Erfindung nutzbar sind, mit ir-
gendeiner von zahlreichen Méglichkeiten erzielt wer-
den kann, wie z.B. durch die Verwendung irgendei-
nes konventionellen oder nachfolgend in Erwagung
gezogenen Verfahrens. Es wird angenommen, dass
solche Streckvorgange die Membranfolie in Langs-
richtung verfestigen und den Reibungskoeffizienten
durch im kalten Fluss erzielte molekulare Ausrich-
tung der Membranfolie verringern. Auch koénnen
Temperverfahren bei 300-500° F einige oder die
meisten der Herstellungsspannungen abbauen.

[0068] Die Membranwerkstoffe weisen vorzugswei-
se eine Starke (d. h. die Starke zwischen den Ober-
flachen 12 und 14) von weniger als 0,254 mm (0,010
Zoll), bevorzugter von weniger als 0,1016 mm (0,004
Zoll), noch bevorzugter von weniger als 0,0635 mm
(0,0025 Zoll) und sogar noch bevorzugter von weni-
ger als 0,0254 mm (0,001 Zoll) auf. Fur bestimmte
Anwendungsfalle kann eine Membran eine Folien-
starke von 0,0254 bis zu 0,0508 mm (0,001 bis 0,002
Zoll) aufweisen. Bei solchen Abmessungen ist die
Membran im Allgemeinen weich und geschmeidig.
Es ist jedoch erkennbar, dass, wie im gréReren Detail
hierin nachfolgend beschrieben wird, die speziellen
Abmessungen der Membran 10, insbesondere die
spezielle Starke der Membran 10, wie gewinscht
modifiziert werden kdnnen, was von dem speziellen
Einsatzzweck, fir den die Membran 10 ausgelegt ist,
abhangt.

[0069] Die Membran 10 kann an der und/oder auf
die epidermale Hautschicht eines Patienten aufge-
bracht werden. Indem nunmehr auf Eig. 2 Bezug ge-
nommen wird, die keine Ausfuhrungsform der Erfin-
dung zeigt, sondern nur als technischer Hintergrund
dargestellt ist, kann eine Membran 10 in geeigneter
Weise an der und/oder auf die Hautschicht eines Pa-
tienten (nicht gezeigt) aufgebracht und in geeigneter
Weise an der Hautschicht unter Verwendung ent-
sprechender Streifen klebenden Materials 44A-D,
das auf die jeweiligen Rander 16, 20, 22 und 24 auf-
gebracht ist, befestigt werden. Es kénnen ebenfalls
geeignetermalRen weitere Arten des Anhaftens der
Membran 10 an die und/oder auf der Haut eines Pa-
tienten eingesetzt werden. Beispielsweise kann an-
stelle der Streifen 44A-D die Membran 10 in Form ei-
nes herkdmmlichen Verbands oder Wundenverklei-
dungsmaterials ausgelegt werden, wobei Klebstoff
Uber den oberen Teil der und/oder sich um die Mem-
bran erstreckend aufgebracht werden kann in einer
Weise, die geeignet ist, um die Membran an dem Pa-
tienten zum Haften zu bringen.
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[0070] In derin Fig. 2 gezeigten Konfiguration dient
die Membran 10 in geeigneter Weise als Verband
oder Wundenabdeckung, und bei einer solchen Kon-
figuration kann sie zweckmafig in einer bellfteten
oder wahlweise auch in einer unbellfteten Art und
Weise benutzt werden. Die Membran ist bevorzugt
von aullerst geringem Gewicht und semitransparent.
Somit ist geschadigtes Gewebe sichtbar, ohne dass
die Membran von mit der Gesundheitspflege be-
schaftigtem Personal entfernt werden muss. Die
Membran 10 bietet bei einer solchen Ausgestaltung
gegeniber den derzeit bekannten Materialien zu-
satzliche Vorteile dadurch, dass das Material ein
hochgradiges Gleitablésen an den Tag legt, wodurch
eine Beeintrachtigung der heilenden Gewebe
und/oder Wunde minimiert, eine verbesserte Gene-
sung ermdglicht und die Infektionsgefahr reduziert
wird.

[0071] Unter fortgesetzter Bezugnahme auf Fig. 2
kénnen die Grenzflachen Gewebe/Membran 10 be-
IUftet werden. Wenn sich die Membran 10 einmal in
geeigneter Weise an Ort und Stelle befindet, kdnnen
Temperatur und Sauerstoffgehalt der Gewebe/Mem-
brangrenzflache kontrolliert werden, indem eine ge-
reinigte gefilterte Luftsauerstoffmischung durch einen
Schlaucheinlass 46, der sich zwischen der Membran
10 und der Haut des Patienten befindet, oder wahl-
weise durch eine Offnung hindurchgeschickt wird, die
in der Membran 10 ausgebildet ist. Vorzugsweise
wird die Grenzflache Membran/Gewebe ebenfalls
durch einen entgegengesetzten Auslassschlauch 48
be- bzw. entllftet. Folglich werden in der Luft befind-
liche Bakterien isoliert aus der Nahe der Wunde (z.B.
des geschadigten Gewebes) entfernt, und der Sauer-
stoffstrom tragt dazu bei, das Heilen zu beschleuni-
gen und so (die Gefahr von) Infektionen zu reduzie-
ren. Die Sauerstoffzufuhr kann mit Ultraschall-Zer-
staubern und Spriheinrichtungen kombiniert werden,
die Antibiotika und Arzneimittel enthalten, die dazu
beitragen, in die Wunde einzudringen, was ebenfalls
dazu fuhrt, den Heilungsprozess zu erhdéhen.

[0072] Indem nunmehr auf Eig. 2A Bezug genom-
men wird, kénnen entsprechend einer Ausfihrungs-
form der vorliegenden Erfindung Mehrfachmembra-
nen 10 in geigneter Weise zusammengefugt werden,
um eine hilsenahnliche Ausbildung wie eine darge-
stellte Hulse 50 zu bilden. Die Hilse 50 kann durch
geeignetes Zusammenfligen bzw. -kleben betreffen-
der Rander wie der Rander 22 und 24 einander zuge-
wandter Membranwerkstoffe 10 miteinander durch
Siegeln (z.B. Heilsiegeln) und/oder die Verwendung
geeigneter Klebemittel ausgebildet werden. Die Ver-
wendung von Mehrfachmembranen 10 in dieser Wei-
se ermdglicht es, dass die kombinierten Membranen
eine Korperextremitat wie einen Finger, einen Arm,
ein Bein oder einen anderen Korperfortsatz umhl-
len. Wie im Falle der Membran 10, die in Fig. 2 ge-
zeigt ist, kdnnen die Rander der Hulse 50 in geeigne-

ter Weise mit der Extremitat beispielsweise durch die
Verwendung von Klebestreifen 52A, 52B verklebt
werden. Aullerdem kann der Gewebebereich, der
von der Hiilse 50 abgedeckt ist, belliftet werden. In
einem solchen Fall werden vorzugsweise ein Ein-
lassschlauch 56 und ein Auslassschlauch 58, die
ahnlich dem Einlass 46 und dem Auslass 48 ausge-
staltet sind, wie sie in Verbindung mit Fig. 2 beschrie-
ben wurden, so angeordnet, dass sie Temperatur
und/oder Luftgehalt des angegriffenen und abge-
deckten Bereiches fordern. Die Hiilse 50 kann auch
in unbellfteter Weise (nicht gezeigt) benutzt werden.

[0073] Obwohl dies nichtin Fig. 2A gezeigt ist, kann
die Hulse 50 auch in geeigneter Weise umgekehrt
bzw. gewendet werden, um die heiltgesiegelten Nah-
te vor dem Befestigen der Hiilse 50 um eine und/oder
an einer Extremitat eines Patienten umzudrehen. Fir
bestimmte Anwendungen kann es winschenswert
sein, einen weiteren Rand der Hulse 50 abzudichten,
um eine Fingerkappe und/oder dergleichen zu bilden.
Bei der Verwendung der Membran 10, wie sie entwe-
derin Fig. 2 und/oder Fig. 2A gezeigt ist, kdnnen ge-
eignete Antibiotika oder weitere Verbandmaterialien
in Verbindung mit dem Werkstoff verwendet werden.

[0074] Das Membranmaterial kann innerhalb des
Korpers eines Patienten verwendet werden. Bei-
spielsweise kann eine in geeigneter Weise ausgebil-
dete Membran in geeigneter Weise zum Zwecke der
Isolierung von Koérpergeweben, Organen oder Kno-
chen gegenuber der Umgebung oder zur Verwen-
dung als Gewebeersatzmittel implantiert werden.
Eine solche Isolation kann nach einem chirurgischen
Verfahren nutzlich sein, um das Heilen zu férdern und
ein Vereinigen mit oder von naturlichem Gewebe zu
verhindern. Weiterhin kann die Membran das Wie-
deraufbauen und die Gesundung teilweise aufgrund
ihrer nicht-porésen Eigenschaften férdern. Bevorzugt
weisen fir solche Isolationsverwendungen die Mem-
branwerkstoffe, die in Verbindung mit der vorliegen-
den Erfindung nutzlich sind, eine Porositat von weni-
ger als 5 pro 6,4516 cm? (5/Zoll?) bei 0,0254 mm
(0,001 Zoll) oder weniger auf. Naturlich kann die Po-
rositat von der Starke und dem Grad der Streckung
abhangen.

[0075] Indem nunmehr auf Fig. 3 Bezug genommen
wird, ist ein Paar Membranblatter 10A und 10B in ge-
eigneter Weise derart zusammengefigt, dass drei
der entsprechenden vier Kanten jedes der Blatter zu-
sammengeklebt oder -gesiegelt sind. Im Allgemeinen
kann entsprechend diesem Gesichtspunkt der vorlie-
genden Erfindung ein Beutel (eine Tasche) ausgebil-
det werden. Wie in Fig. 3 gezeigt, kann ein Beutel 65
gebildet werden, indem zwei Membranlagen oder
-schichten aufeinander so miteinander verbunden
werden, dass mehrere Rander in geeigneter Weise
gesiegelt werden. Speziell wird eine Membran 10A in
geeigneter Weise Uber einer Membran 10B, wie in
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Fig. 3 gezeigt, angeordnet, und ihre betreffenden
Rander 14, 20, 24 (wie in Fig. 1 gezeigt) jeder Lage
werden miteinander heillversiegelt. Wie in Fig. 3 ge-
zeigt, werden entsprechende Rander 16A (der Mem-
bran 10A) und 16B (der Membran 10B) zweckmali-
gerweise nicht gesiegelt, um zwischen den Membra-
nen 10A und 10B eine Offnung zu bilden. Ahnlich
und wie in Fig. 3 gezeigt bilden die Rander, die ver-
siegelt sind, in geeigneter Weise jeweils gesiegelte
Rander 60, 62 und 64. Wenn einmal das Versiegeln
stattgefunden hat, wird Uberschissiges Material
durch herkdmmliche Verfahren abgeschnitten, wo-
durch ein Beutel 65 erzeugt wird. Falls gewinscht,
kann der Beutel 65 umgedreht werden, um die Sie-
gelrander 60, 62 und 64 in geeigneter Weise in das
Innere des so gebildeten Beutels 65 zu bringen.

[0076] Entsprechend den verschiedenen Gesichts-
punkten der vorliegenden Erfindung kénnen die ge-
siegelten Rander, beispielsweise die Rander 60, 62
und 64 des Beutels 65, in irgendeiner herkdmmlichen
Weise, beispielsweise durch Verwendung von Heil3-
siegelstédben, Schallschweiflen, Verwendung einer
HeiBluftpistole, eines Sinterofens, eines Warmeim-
pulses, eines Bugeleisens, eines Erhitzungsstabes
oder von Walzen und/oder jeglicher anderer derzeit
bekannter oder im Folgenden in Erwagung gezoge-
ner Kombination von Warme und Druck ausgebildet
werden. Entsprechend solchen Ausfiihrungsformen
werden die betreffenden Rander der Membranen
10A und 10B, die versiegelt werden sollen, bei genu-
gendem Druck Uber eine ausreichende Verweilzeit
auf eine Geltemperatur von 315 bis 426° C (600-800°
F) gebracht. Die Verweilzeit und der Druck hangen
von der Folienstarke und ebenso davon ab, ob eine
Heftstellen-Verbindung oder ein Schmelzschweilien
gewunscht sind. Die versiegelten Rander oder Klebe-
stellen, die in Verbindung mit der vorliegenden Erfin-
dung nutzlich sind, kdnnen variieren, liegen aber fir
die meisten Anwendungsformen typischerweise in
der Grofenordnung von 0,396875 bis zu 12,7 mm
(1/64 bis Y2 Zoll).

[0077] Der Beutel 65 kann in geeigneter Weise fir
die chirurgische und/oder laboratorische Isolierung
von Geweben, Koérperteilen oder anderen Gegen-
standen verwendet werden. Beispielsweise kann der
Beutel 65 geeignet ausgebildet sein, um eine medizi-
nische Implantierungsanordnung wie einen Stent
schmiegend aufzunehmen, zu umwickeln, abzude-
cken oder zu isolieren, oder auch in anderen Anwen-
dungen, um ein Bluten in traumatischen chirurgi-
schen Situationen einzudammen. Daruber hinaus
kann, obwohl dies nicht in Fig. 3 gezeigt ist, der Beu-
tel 65 mit einem oder mehreren Lappen, Streifen oder
Etiketts zum Befestigen des Beutels an anderen
Strukturen und/oder zum Verschlieen des normaler-
weise offenen Endes des Beutels 65 versehen sein.

[0078] In Ubereinstimmung mit noch einer weiteren

Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung kénnen
Mehrfachmembranen 10 in geeigneter Weise ver-
bunden werden, um einen schlauchférmigen Korper
zu bilden. Solche schlauchférmigen Kérper kdnnen
der Industrie einen weiten Anwendungsbereich fir
die Medizin bieten. Daruber hinaus kénnen solche
schlauchférmigen Kérper fiir peristaltische Pumpen
nitzlich sein.

[0079] Unter Bezugnahme auf Fig. 5 und Fig. 5A
umfasst ein Schlauch 70 bevorzugt einen im Allge-
meinen zylindrischen Kanal mit einem ersten Ende
72, einem zweiten Ende 74 und einem einzelnen ver-
siegelten Rand 76, der sich entlang einer Langsseite
davon erstreckt. Fur die meisten Anwendungen ha-
ben die Wandungen des Schlauches 70 bevorzugt
eine Starke von weniger als 0,254 min (0,010 Zoll)
und bevorzugter weniger als 0,635 mm (0,0025 Zoll)
und noch bevorzugter weniger als 0,0254 mm (0,001
Zoll). Es wurde herausgefunden, dass eine Art des
Ausbilders des Schlauches 70 darin besteht, eine
Membranlage (z.B. Membran 10) auf sich selbst zu
falten, um in geeigneter Weise einen Schlauch zu bil-
den. Bevorzugt werden in einem solchen Fall die
Rander aufeinander platziert, und die betreffenden
Langsrander werden zur Ausbildung eines Randes
76 heil’gesiegelt.

[0080] Auf Fig. 6 und Fig. 6A Bezug nehmend um-
fasst ein Schlauch 80 vorzugsweise zwei Membran-
lagen 77, 78, die entlang zwei ihrer betreffenden
Rander beispielsweise in herkdmmlicher Weise heil3-
gesiegelt sind, um einen Schlauch 80 mit einem ers-
ten Ende 82, einem zweiten Ende 84 und entspre-
chenden versiegelten Randern 86, 88 auszubilden.
Wenn einmal die Rander 86, 88 des Schlauches 80
in geeigneter Weise gebildet sind, kann Gberschussi-
ges Material abgeschnitten und ein Schlauch auf eine
gewinschte Lange zurechtgeschnitten werden.

[0081] Die Schlauche 70 und 80 kdnnen in geeigne-
ter Weise gestreckt werden, um ihre Festigkeit,
Rutschfahigkeit und Flexibilitdt zu verbessern. Wie
der Fachmann erkennen wird, kann ein Stre-
cken/Verfestigen polymerer Folien mit einer Vielzahl
von Mdglichkeiten erreicht werden. Ein Verfestigen
kann vor und/oder nach dem Ausbilden der Schlau-
che 70 und 80 durch jegliches herkémmliches oder
hiernach in Erwdgung gezogenes Verfahren erreicht
werden. In einigen Fallen ist das Verfestigen nach der
Schlauchausbildung gewilinscht, und eine Verfesti-
gungsspannvorrichtung wie jene, die in Fig. 4 ge-
zeigt ist, kann zum Einsatz gelangen. Der so in Uber-
einstimmung mit der vorliegenden Erfindung geform-
te Schlauch wird vorzugsweise von 25 bis 300%, be-
vorzugter von 50 bis 200% und optimal von 125 bis
150% gestreckt bzw. gelangt.

[0082] Wenn die Schlduche 70 und/oder 80 nach
der Bildung des Schlauches aus in Verbindung mit
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der vorliegenden Erfindung nutzbarem Membranma-
terial gestreckt bzw. verfestigt werden sollen, kann es
in bestimmten Anwendungen wiinschenswert sein,
Teile des Schlauches zu verspannen und andere Tei-
le des Schlauches unverfestigt/ungestreckt zu belas-
sen. Beispielsweise wird, nunmehr unter Bezugnah-
me auf Fig.7, der vorauslaufende Rand 82 des
Schlauches 80 nicht gespannt, wohingegen der Rest
des Schlauches 80 einschlielich des nachlaufenden
Randes 84 gestreckt wird. Indem der den vorauslau-
fenden Rand 82 umgebende Teil nicht gestreckt wird,
neigt der vorauslaufende Rand 82 dazu, eine groRRere
axiale Festigkeit aufzuweisen, und er kann damit
leichter auf Groflke gebracht und schlief3lich an dazu
passenden Schlauchen, Anschlussteilen und/oder
anderen Anordnungen bzw. Anordnungen befestigt
werden. Vorzugsweise wird entsprechend der Benut-
zung der Spannvorrichtung 30 der Fig. 4 der voraus-
laufende Rand 82 durch die Walzen 32, 34 geflhrt,
und es wird auf den vorauslaufenden Rand 82 keine
Zugkraft ausgelibt, so dass er nichtverfestigt bleibt.

[0083] Die gemaf der vorliegenden Erfindung aus-
gebildeten schlauchférmigen Kérper kénnen eben-
falls weiter behandelt werden, um weitere vorteilhafte
Eigenschaften zu erlangen. Beispielsweise kdnnen
die vorliegend offenbarten schlauchférmigen Kérper
wie die Schlauche 70 und/oder 80 in geeigneter Wei-
se in der Warme getempert werden, um den axialen
Berstdruck-Widerstand zu erhdhen. In dieser Hin-
sicht wird das meiste des axialen Berstdrucks fur die
meisten Schlauche aus den linearen Molekilausrich-
tungsbelastungen durch Warmtempern des geform-
ten Schlauches bei 149° C (300° F) bis 260° C (500°
F) Uber einen Zeitraum (der von wenigen Sekunden
bis zu einigen Minuten reicht) aufgebaut, wahrend
das meiste der durch Strecken erhaltenen Eigen-
schaften verringerter Reibung intakt belassen wird. In
einigen Fallen kann jedoch der Bruch und/oder das
Aufspalten der beiden wiinschenswert sein (nicht ge-
zeigt), beispielsweise als ein wiinschenswertes bio-
technisches Merkmal wie im Falle einiger gegenwar-
tiger Cardio-vaskularer Inserter. In einem solchen
Fall kénnen die so ausgebildeten Schlduche mit ei-
nem kleinen Einschnitt oder anderem Schlitz in der
gewinschten Richtung und an der Stelle des ge-
wiinschten ReilRens versehen werden. In einem sol-
chen Fall setzt beim Aufbringen axialen Drucks ein
LangsreiRen an einer solchen Stelle ein und setzt
sich bis zu einem vorbestimmten Abstand fort, wo-
durch ein Riss oder Schlitz in der Seite des Schlau-
ches gebildet wird.

[0084] Es kann nunmehr unter Bezugnahme auf
Fig. 8 und Fig. 9 ein Schlauch, der teilweise ge-
streckt und teilweise nicht gestreckt ist, wie er in
Fig. 7 gezeigt ist, benutzt und mit entsprechenden
Stlicken anderen schlauchférmigen Materials ver-
bunden werden. Beispielsweise kann unter Bezug-
nahme auf Fig. 8 ein erster Schlauch 90 in geeigne-

ter Weise ausgebildet werden, um einen vorauslau-
fenden Rand 84 aufzunehmen. Der Schlauch 90
kann aus jeglichem geeigneten Material (z.B. Polyvi-
nylchlorid) gebildet sein, und ein zweiter Schlauch
92, der einen gréReren inneren Durchmesser als der
Schlauch 90 aufweist, kann in dem vorauslaufenden
Rand 82 des Schlauches 80 aufgenommen werden.
Wie am besten in Fig. 9 gezeigt ist, kbnnen danach
die Schlauche 90 und 92 so gehandhabt werden,
dass der Schlauch 90 im Inneren des Schlauches 92
bearbeitet wird, so dass man eine mehrlagige Mehr-
schlauchanordnung erhalt. Eine solche Einrichtung
kann als Sonde, Inserter, Katheter, Ballon oder ande-
re Einrichtung verwendet werden. Eine solche Ballo-
neinrichtung ist im gréReren Detail in der US Paten-
tanmeldung Nr. 08/676,581 beschrieben.

[0085] Wie sowohl in Fig. 8 als auch Fig. 9 gezeigt,
kann der vorauslaufende Rand 84 durch die innere
Lichte des Schlauches 90 unter Verwendung einer
Fadeleinrichtung 100 gefadelt werden. Wie gezeigt,
umfasst die Fadeleinrichtung 100 in geeigneter Wei-
se eine Stange 102 und einen Halten 104, wobei der
Haken 104 in geeigneter Weise ausgebildet ist, um
einen Rand, beispielsweise den nachlaufenden Rand
84 des Schlauches 80, aufzunehmen.

[0086] Dieser Einfadelungsprozess ist im gréReren
Detail unter Bezugnahme auf Fig. 10 und Fig. 10A
gezeigt. Speziell kann ein Schlauch wie Schlauch 70
und/oder Schlauch 80 in geeigneter Weise durch
eine Drahtschlaufen-Zieheinrichtung 100 gezogen
werden, die durch den inneren lichten Raum eines
Hilfsschlauchs wie Schlauch 90 und/oder Schlauch
92 eingefiihrt wird. Vorzugsweise zieht die Einrich-
tung 100 Schlauch 70 und/oder Schlauch 80 in die in-
nere Lichte von Schlauch 90 und/oder Schlauch 92.
Wenn gewulnscht, kann die Einrichtung 100 ge-
braucht werden, um in geeigneter Weise den Memb-
ran-gebildeten Schlauch innerhalb der Lichte des
Tragerschlauches zu wenden.

[0087] Indem nunmehr auf Fig. 11 und Fig. 12 Be-
zug genommen wird, kdnnen mehrlagige und/oder
mit mehreren Lichten versehene Schlduche entspre-
chend verschiedenen Aspekten der vorliegenden Er-
findung ausgebildet werden. Unter spezieller Bezug-
nahme auf Fig. 11 kénnen in Ubereinstimmung mit
einer Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung
drei Sticke Membranwerkstoff zusammengeflgt
werden, um einen Schlauch mehrerer Lichten zu bil-
den. Vorzugsweise wird ein erstes Blatt Membran-
werkstoff 112 auf einem zweiten Stick Membran-
werkstoff 114 platziert, wobei das zweite Stlick 114
seinerseits auf einem dritten Stick Membranwerk-
stoff 116 platziert wird. Die Langsrander der Verbund-
struktur, namlich die betreffenden Rander 118 und
120, werden in geeigneter Weise heil3gesiegelt, bei-
spielsweise in herkdmmlicher Art oder in irgendeiner
Art und Weise, wie sie oben beschrieben ist. In der
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Folge wird zwischen nebeneinanderliegenden
Schichten 112, 114 eine erste Lichte 122 und zwi-
schen nebeneinanderliegenden Schichten 114, 116
eine zweite Lichte 124 gebildet. Wie im Falle ver-
schiedener der friheren Anordnungen kann ein
Schlauch 110 mit mehreren Lichten in der in Fig. 11
gezeigten Form verwendet oder wahlweise gewen-
det werden, wie durch Verwendung der Zieheinrich-
tung 100 (siehe Fig. 10 und Fig. 10A). Entsprechend
einem besonders bevorzugten Aspekt dieser Ausflih-
rungsform der vorliegenden Erfindung werden die
verschiedenen Schichten 112, 114 und 116 aus ge-
strecktem Membranwerkstoff mit einer Starke in der
GréRenordnung von 0,0508 mm (0,002 Zoll) und
noch bevorzugter in der Grof3enordnung von 0,0254
mm (0,001 Zoll) gebildet.

[0088] Es versteht sich, dass entsprechend ver-
schiedenen weiteren Aspekten der vorliegenden Er-
findung mehr als drei Materiallagen verwendet wer-
den kénnen, um so viele Mehr-Lichte-Strukturen zu
bilden, wie diese firr irgendeinen besonderen Ver-
wendungsfall gewilinscht werden. Beispielsweise
kann, nunmehr unter Bezugnahme auf Fig. 12, ein
Schlauch 130 aus vier Lagen Membranmaterial,
namlich jeweiligen Lagen 132, 134, 136 und 138 ge-
bildet werden. Vorzugsweise sind die Lagen 132,
134, 136 und 138 in geeigneter Weise an beispiels-
weise betreffenden Randern 140 und 142 gesiegelt
bzw. geklebt und bilden tber deren Lange Langsnah-
te. Solche Lichten werden in geeigneter Weise bei-
spielsweise durch Heil3siegeln, wie oben beschrie-
ben, gebildet. Wie leicht aus Fig. 12 zu erkennen ist,
sorgt Schlauch 130 fir einen Lichte-Raum zwischen
benachbarten Materiallagen, namlich eine Lichte 144
zwischen nebeneinanderliegenden Lagen 132 und
134, eine Lichte 146 zwischen nebeneinanderliegen-
den Lagen 134 und 136 und eine Lichte 148 zwi-
schen nebeneinanderliegenden Lagen 136 und 138.
Entsprechend einem besonders bevorzugten Aspekt
dieser Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung
kann die Lichte 146 geeignetermalen als Schub-
stangenhille oder Inserter6ffnung dienen.

[0089] Verschiedene Modifikationen des Schlau-
ches 130 sind fur den Fachmann dieses Gebiets
leicht erkennbar. Beispielsweise kann, nunmehr un-
ter Bezugnahme auf Fig. 12A, Schlauch 130 so mo-
difiziert werden, dass die Lichte 146 an einem Teil be-
ginnt, der rdumlich entfernt von dem vorauslaufen-
den Rand des Schlauchs angeordnet ist. Speziell
kann, wie dies in Fig. 12A gezeigt ist, Schlauch 130
in geeigneter Weise so ausgebildet sein, dass er ei-
nen vorauslaufenden oder Fihrungsrand aufweist,
der getrennte einzelne Schlduche mit lichtem Raum,
namlich Schlauche 130A und 130B umfasst, die in
geeigneter Weise mit Schlauch 130 in Verbindung
stehen, wie dies gezeigt ist. Bei einer solchen Konfi-
guration beginnt die Lichte 144 in Schlauch 130A, der
geeignetermallen von den vorauslaufen Randern der

Lagen 132 und 134 umfasst wird. In ahnlicher Weise
wird Schlauch 148 in geeigneter Weise durch Verbin-
den der Fihrungsrander der Lagen 136 und 138 ge-
bildet. Wie gezeigt, sind die Lagen 134 und 136 in der
Nahe des fihrenden Randes nicht zusammen gesie-
gelt. Auf diese Art und Weise ist Schlauch 130A mit
jeweiligen getrennt gesiegelten Randern 140A und
142A versehen, und Schlauch 130B ist mit entspre-
chenden getrennt gesiegelten Randern 140B und
142B versehen. Jeweilige Rander 140A und 140B
stehen in geeigneter Weise miteinander in Verbin-
dung und enden an Rand 140, und jeweilige Rander
142A und 142B stehen in geeigneter Weise mitein-
ander in Verbindung und enden an Rand 142. Ein In-
strument wie eine Schubstange und/oder derglei-
chen kann in geeigneter Weise in die Lichte 146 zwi-
schen der Verbindung der Schlduche 130A und 130B
eingebracht werden.

[0090] Indem nunmehr Bezug auf Fig. 13 genom-
men wird, kann ein Schlauch wie Schlauch 80, wie er
in Fig. 6 gezeigt ist, in geeigneter Weise gewendet
werden, d. h. mit dem Inneren nach auf’en gedreht
werden, um einen gewendeten Schlauch 150 zu bil-
den. Wie in Eig. 13 gezeigt, hat Schlauch 150 eine
erste Lage 152, die an ihren Langsrandern 154 und
156 mit Lage 158 verbunden ist. Wie zuvor kurz er-
wahnt, kann der gewendete Schlauch 150 getrennt
fur verschiedene Anwendungen gebraucht werden.

[0091] Wahlweise kann, wie in Fig. 14-Fig. 16, auf
die nunmehr Bezug genommen wird, gezeigt ist,
Schlauch 150 so gehandhabt werden, dass er eine
Vielzahl verschiedener Konstruktionen bildet. Spezi-
ell, und zwar zunachst mit Bezugnahme auf FEig. 14,
kann ein Schlauch 150A mit mehreren lichten Rau-
men einfach ausgebildet werden, indem man einen
Verschluss 160 um die Langsachse des Schlauchs
150A bildet. Der Verschluss 160 kann auf irgendeine
herkdmmliche Weise, beispielsweise durch Heil’sie-
geln, gebildet werden, und er kann unterschiedlich
konfiguriert werden, um irgendeine gewtlnschte Ab-
messung anzunehmen. In einer solchen Konfigurati-
on werden dadurch jeweils Offnungen 162 und 164 in
Schlauch 150A gebildet. Fir bestimmte Anwendun-
gen kann ein mit mehreren Lichten versehener
Schlauch der Art, wie sie in Fig. 14 gezeigt ist, ge-
genlber dem Mehrlichte-Schlauch 110, der in Fig. 11
gezeigt ist, winschenswert sein und/oder anstelle
desselben verwendet werden.

[0092] Wie in Fig. 14 gezeigt, wird die Offnung 162
geeignetermallen durch einen Teil 152A der Lage
152 und einen Teil 158A der Lage 158 gebildet, wo-
bei Verschlisse 160 und 154 deren Rander bilden. In
ahnlicher Weise wird die Offnung 164 geeigneterma-
Ren durch einen weiteren Teil 152B der Lage 152 und
einen weiteren Teil 158B der Lage 158 gebildet, wo-
bei Verschlisse 160 und 156 deren Rander bilden.
Obwohl die Offnungen 162 und 164, wie in Fig. 14
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gezeigt, vorteilhaft ahnliche Abmessungen haben, ist
zu erkennen, dass durch Anordnen des Verschlusses
160 weg von der Langsachse des Schlauches 150
die Abmessungen der Offnungen 162 und 164 in ge-
eigneter Weise geandert werden kénnen. Um es in
einer anderen Weise auszudriicken, nimmt die Off-
nung 162 in der GroRe ab, und die Offnung 164
nimmt in der GroRe zu, indem man den Verschluss
160 benachbart zum Rand 154 bewegt, oder umge-
kehrt.

[0093] Indem nunmehr auf Fig. 15 Bezug genom-
men wird, kann eine Handhabung des Schlauches
150A zu einer weiteren Schlauchkonstruktion 150B
fuhren. Beispielsweise kdnnen, wie in Fig. 15 ge-
zeigt, durch Ausrichten des Schlauches 150A derart,
dass der Rand 154 oben und der Rand 156 unten an-
geordnet ist, die Offnungen 162 und 164 in geeigne-
ter Weise so zusammengepresst werden, dass die
&uReren Rander und entsprechende Offnungen 166
und 168 dadurch ausgebildet werden; vorzugsweise
sind die Offnungen 166, 168 am innersten Teil durch
den Verschluss 160 getrennt. Falls gewlinscht, kon-
nen entsprechend verschiedenen Aspekten dieser
Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung die Off-
nungen 166 und 168 in geeigneter Weise in dieser
Position gehalten werden, indem jeweilige Verschlis-
se 170 und 172 (siehe Eig. 16) gebildet werden, um
die Bildung einer weiteren Schlauchkonstruktion
150C zu ermdglichen. Wie in Eig. 16 gezeigt, um-
fasst die Schlauchkonstruktion 150C in geeigneter
Weise einen Schlauch mit Lichten in Vierergrup-
pen-Anordnung, gebildet aus Offnungen 162, 164,
166 und 168.

[0094] Obwohl die verschiedenen Handhabungen,
wie sie in Fig. 14-Fiqg. 16 gezeigt sind, unter Bezug-
nahme auf Schlauch 150 ahnlich dem in Fig. 6 ge-
zeigten Schlauch 80 dargestellt sind, sollte man er-
kennen, dass verschiedene weitere Konstruktionen,
die vorliegend offenbart sind, in ahnlicher Weise ge-
handhabt werden kdnnen. Beispielsweise kdnnen die
mehrlagigen Strukturen, namlich Schlauche 110 und
130, die in Eig. 11 und Eig. 12 gezeigt sind, in dhnli-
cher Weise gehandhabt werden. Weiter sollte man
erkennen, dass mehrfache gewendete Schlauche
wie Schlauch 150 in geeigneter Weise kombiniert
werden kénnen, um verschiedene andere Konstrukti-
onen mit Mehrfach-Lichten zu bilden.

[0095] Die im vorliegenden Zusammenhang offen-
barten Membranwerkstoffe kdénnen in geeigneter
Weise als Abdeckungen und/oder Beschichtungen
fur verschiedene andere Anordnungen verwendet
werden. Beispielsweise werden im Zusammenhang
mit verschiedenen chirurgischen Anwendungen
Stents verwendet, um Gewebe, Organe und andere
Teile fUr eine Vielzahl medizinischer Zwecke zu tren-
nen. Solche Stents kdnnen aus Kunststoff, Metall
oder anderen Materialien gebildet werden und eine

Vielzahl Konfigurationen aufweisen. Als Stand der
Technik wird gezeigt, wie die Membranwerkstoffe, die
vorliegend offenbart sind, beim Abdecken solcher
Stents nutzbar sind, um sie zweckmaRiger zu ma-
chen und merkliche Vorteile gegentber derzeit ver-
fugbaren Stents herbeizufiihren.

[0096] Indem nunmehr auf Fig. 17 Bezug genom-
men wird, wird eine Stentstruktur 200, die in geeigne-
ter Weise ein Rahmenteil 202 umfasst, das typischer-
weise aus Draht oder anderem Material gebildet ist,
so konfiguriert, dass es eine Anzahl Offnungen auf-
weist. Beispielsweise wird, wobei weiterhin Bezug
auf Fig. 17 genommen wird, der darin gezeigte Rah-
men 202 in geeigneter Weise konfiguriert, um jewei-
lige Offnungen 204A, 204B, 204C und 204D aufzu-
weisen. Vorzugsweise werden, um in geeigneter
Weise Teile des Stentrahmens 202 abzudecken, ver-
schiedene Stlicke Membranwerkstoff einfach durch
die verschiedenen Offnungen des Rahmens 202 ge-
fadelt. Beispielsweise kann, und zwar unter fortlau-
fender Bezugnahme auf Fig. 17, ein erstes Stiick
Membranwerkstoff 210 geeignetermalen durch Off-
nungen 204A und 204C gefadelt werden. In ahnlicher
Weise kann ein zweites Materialstiick 212 geeigne-
termaRen durch Offnungen 204A und 204B gefadelt
werden. Natirlich kénnen, wie dies erkennbar ist,
verschiedene andere in geeigneter Weise hinsichtlich
Grole und Abmessungen bestimmte Stlicke Memb-
ranwerkstoff durch die anderen Offnungen, die in
dem Stentrahmen 202 ausgebildet sind, gefadelt
werden, und mehrere andere Einfadelungswege
oder -muster kénnen zur Verwendung gelangen.

[0097] Die verschiedenen Membranwerkstoffstu-
cke, ndmlich Sticke 210 und 212, kénnen in geeigne-
ter Weise an dem Stent an dessen Ende (nicht ge-
zeigt) durch Punktschweifen oder anderes Klebemit-
tel befestigt werden. Bevorzugt kann ein Ende bei-
spielsweise des Stickes 210 um das Ende des
Stents herumgewickelt und dann an sich selbst heil3-
gesiegelt werden, um in geeigneter Weise dieses
Ende des Membranwerkstoffs an dem Ende des
Stents zu befestigen. Wahlweise kann eine Lappen-
konfiguration (nicht gezeigt) in dem Materialstlick
ausgebildet werden, wobei der Lappen in geeigneter
Weise konfiguriert wird, um eine Befestigung des Ma-
terialstickes am Stentrahmen 102 zu ermdglichen.
Wie man aus der gerade dargelegten Offenbarung
erkennt, kénnen verschiedenste Web- oder Einfade-
lungsmuster durch Verwendung von Materialien ver-
schiedener GroRen geschaffen werden. Beispiels-
weise kann es bei bestimmten Anwendungszwecken
wilinschenswert sein, mehr als ein Materialstlick
durch besondere Offnungen und/oder eine spezielle
Reihe Offnungen zu fadeln, wie es den einschléagigen
Fachleuten aus der gerade dargelegten Offenbarung
offenbar wird.

[0098] Indem nunmehr auf Eig. 18 Bezug genom-

11/27



DE 697 37 600 T2 2007.12.13

men wird, ist eine weitere Ausfliihrungsform einer
Stentabdeckung gezeigt. Beispielsweise wird eine
geeignete Stentstruktur 220 durch einen Rahmen
222 gebildet, der optimal so konfiguriert ist, dass er
eine Mehrzahl Offnungen aufweist. Wie gezeigt um-
fasst der Rahmen 222 mindestens ein erstes endsei-
tiges Rahmenteil 224 und ein zweites endseitiges
Rahmenteil 226. Ein in seiner GréRe und Dimensio-
nierung geeignet ausgebildetes Membranwerkstoff-
stlick 230, das ein erstes Ende 232 und ein zweites
Ende 234 aufweist, ist in geeigneter Weise um einen
Stentrahmen 222 herumgewickelt. Vorzugsweise,
und wie in Fig. 18 gezeigt, ist das erste Ende 232 in
geeigneter Weise um das Teil 224 gewickelt; in ahn-
licher Weise ist das zweite Ende 234 in geeigneter
Weise um Teil 226 gewickelt. Vorzugsweise sind die
betreffenden Enden des Blattes 230 in geeigneter
Weise verschlossen, um das Blatt 230 am Stentrah-
men 222 zu befestigen. Wahrend verschiedene Be-
festigungstechniken verwendet werden kdnnen, wer-
den in geeigneter Weise solche wie durch die Anwen-
dung von Warme an einem speziellen Punkt entlang
des Blattes 230 gebraucht. Beispielsweise wird, wie
in Fig. 18 gezeigt, das Ende 234 unter das Rahmen-
teil 226 gesteckt, und an Punkt A kann ein geeigneter
Schweilpunkt aufgebracht werden. In ahnlicher Wei-
se wird das Ende 232 um das Teil 224 gewickelt und
kann Uber sich selbst zurtickgefaltet und dann punkt-
geschweil’t werden, beispielsweise an der Stelle B,
um das Ende 232 fest am Stentrahmen 222 zu hal-
ten.

[0099] Nunmehr unter Bezugnahme auf Fig. 19
wird eine weitere Ausfihrungsform einer Stentabde-
ckung gezeigt. Entsprechend dieser Ausfiihrungs-
form wird ein Stentabdeckungsmaterial 250 in geeig-
neter Weise an einem Stentrahmen 252 (nur teilwei-
se in Fig. 19 gezeigt) angeheftet, und zwar mittels ei-
ner Reihe Lappen 254, die an Teile des Rahmens
252 angeschweift werden. Unter spezieller Bezug-
nahme auf Fig. 19A ist ein Lappen 254 geeigneter-
weise an einen Teil des Rahmens 252 angeschweil3t,
um einen Schweillpunkt zu schaffen. Der Lappen
254 umfasst in geeigneter Weise einen Streifen eines
modifizierten PTFE-Harzes, und zwar in Ubereinstim-
mung mit den zuvor beschriebenen Materialien. In-
dem weiter auf Fig. 19A Bezug genommen wird, ist
der Streifen vorzugsweise Uber einen Teil des Stents
252 gefaltet und dann an sich selbst punktver-
schweildt, um den Lappen 254 zu bilden. Danach
wird, und zwar erneut unter Bezugnahme auf Fig. 19,
das Material 250 in geeigneter Weise an den Stent-
rahmen 252 angefligt. Bei einer bevorzugten Ausfih-
rungsform wird das Material 250 am Rahmen 252
durch PunktschweiRen des Materials 250 an die ver-
schiedenen Lappen 254, die am Rahmen 252 vorge-
sehen sind, angeheftet. Dem einschlagigen Fach-
mann werden verschiedene Vorteile dieser Art
Stentabdeckung offenbar. Beispielsweise ermdglicht
ein Abdecken des Stentrahmens 252 auf diese Wei-

se, dass das Abdeckmaterial 250 an dem Rahmen
252 befestigt und in Bezug auf denselben positioniert
wird, wahrend zur gleichen Zeit ein gewisser Grad an
Freiheit oder Bewegung ermdglicht wird.

[0100] Nunmehr wird unter Bezugnahme auf
Fig. 20 eine weitere Ausfuhrungsform einer Stentab-
deckung erortert. Wie am besten in Fig. 20 darge-
stellt, ist ein Abdeckmaterial 260 in geeigneter Weise
um einen Stentrahmen 262 geschlungen. Das Ab-
deckmaterial kann in irgendeinem besonderen Mus-
ter, beispielsweise einem geraden oder geradlinigen
Muster, wie dies in Fig. 20 gezeigt ist, oder in einem
schneckenférmigen oder irgendeinem anderen Mus-
ter gewickelt werden. Wie man am besten in
Fig. 20A-Fig. 20C erkennt, ist das Abdeckmaterial
260 in geeigneter Weise um einen Teil des Rahmens
262 gewickelt, um das Abdeckmaterial 260 am Rah-
men 262 zu befestigen. Es kann jede Art und Weise
der Befestigung, wie sie hierin beschrieben oder im
Folgenden von den einschlagigen Fachleuten in Er-
wagung gezogen wird, zum Einsatz gelangen. Bei-
spielsweise kdnnen Lappen wie jene, die in Fig. 19
gezeigt wurden, verwendet werden, um das Abdeck-
material 260 am Rahmen 262 zu befestigen. Indem
man so den Rahmen 262 mit Material 260 um-
schlingt, ist es mdglich, eine belastete oder gespann-
te Position des Stentrahmens 262, wie in Fig. 20A
gezeigt, zu erhalten. Um es in einer anderen Weise
auszudriicken, kann das Abdeckmaterial 260 in ge-
eigneter Weise gespannt werden, um den Rahmen
262 auf sich selbst in eine belastete Position zu zie-
hen, wonach bei Freigabe der Spannung der Stent-
rahmen 262 dazu gebracht werden kann, wie in
Eig. 20B gezeigt zu expandieren, und zwar schlief3-
lich in eine endglltige Position, wie sie in Eig. 20C
gezeigt ist.

[0101] Wahlweise und unter Bezugnahme auf
Fig. 21 ist das Abdeckmaterial 260 vorteilhaft in ge-
eigneter Weise an einem seiner Enden abgeschnit-
ten, um eine Mehrzahl Lappen zu bilden. Entspre-
chend dieser wahlweisen Ausfihrungsform ist ein
fuhrendes Ende 264 der Abdeckung 260 mit einer
Mehrzahl Schlitze 266A, 266B, 266C versehen, um
eine Mehrzahl Lappen 268A, 268B, 268C und 268D
in dem fiihrenden Rand 264 zu bilden. Wenn die Lap-
pen einmal ausgebildet sind, kénnen sie, wie in Be-
zug auf Lappen 268C gezeigt, verwunden werden,
damit sie eine Lage zum Aufnehmen einer Schwei-
Rung oder Klebung zu bilden. Unter spezieller Bezug-
nahme auf Lappen 268D kann dieser, wenn die Auf-
nahmelage flir die SchweilRung gebildet ist, in geeig-
neter Weise zurlick auf den verbleibenden Abschnitt
der Abdeckung 260 Uber einen Teil des Rahmens
262 gefaltet und dann punktgeschweilt werden, um
den Lappen 268D sicher an dem Material 260 zu be-
festigen und damit das Material 260 an dem Rahmen
262 zu befestigen.
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[0102] Wie vom einschlagigen Fachmann zu erken-
nen sein wird, werden weitere Stentabdeckungsfor-
men im Lichte der vorherigen Beschreibung offenbar.
Beispielsweise kann man erkennen, dass bei be-
stimmten Anwendungen andere Materialien geeigne-
termafien benutzt werden kdnnen, obwohl unter be-
sonders  bevorzugten Aspekten vorgesehene
Stentabdeckmaterialien die modifizierten Polytetra-
fluorethylenharze, wie sie hierin beschrieben sind,
umfassen. Beispielsweise kdnnen geeignetermalien
bei bestimmten Verwendungen dickere Materialien
wie PTFE, Urethan, Folien (Metall und andere) sowie
mehrlagige Strukturen als Abdeckmaterialien benutzt
werden.

[0103] Beispielsweise kann man eine wahlweise
Ausfuhrungsform der in Fig. 20 gezeigten Stentab-
deckung durch Verwendung von Mehrfachabdeckun-
gen unter Benutzung einer Variation des in Fig. 21
gezeigten Befestigungsmechanismus erhalten. Bei-
spielsweise konnen unter Bezugnahme Fig. 22 einer
oder mehrere Membranwerkstoffe 270 in geeigneter
Weise so ausgebildet werden, dass an einem voraus-
laufenden Rand 272 ein Lappen 274 gebildet wird.
Vorzugsweise wird der Lappen 274 durch Verwinden
des fuhrenden Randes 272 um einen Winkel von
180° oder mehr ausgebildet. Ahnlich kann an einem
nachlaufenden Rand 276 ein Lappen 278 in gleicher
Art und Weise geeignet ausgebildet werden. Das Ma-
terial 270 kann dann einem Stentrahmen (nicht ge-
zeigt aber ahnlich einem Stent 262, wie er in Fig. 20
gezeigt ist) hinzugefligt werden, indem die Membran
270 schneckenférmig um die auliere Flache des ge-
wendelten Rahmens gewunden wird. Der Werkstoff
270 kann an einem Ende des Rahmens an demsel-
ben durch Befestigen des Lappens 274 und durch
Befestigen des Lappens 276 an einem anderen Ende
des Rahmens befestigt werden. Ein weiteres Materi-
alstuck 270A kann in geeigneter Weise in einer dem
Umwickeln des Materials 270 entgegengesetzten
Richtung schraubenwendelférmig umwickelt und in
geeigneter Weise an dem Rahmen durch Befesti-
gung der Lappen 274A und 276A an dem Rahmen
befestigt werden.

[0104] Es ist erkennbar, dass die Lappen 274 und
278 auch auf andere Weise geeignet ausgebildet
werden konnen. Beispielsweise kann das Material
270 anstelle des Verwindens desselben zur Bildung
solcher Lappen auch geschnitten (gestanzt oder in
anderer Weise) oder in geeigneter Weise gebildet
werden, um solche lappenformigen Konfigurationen
hervorzubringen.

[0105] Nunmehr unter Bezugnahme auf Fig. 23 ist
ein weiterer Befestigungsmechanismus dargestellt.
Wie in Eig. 23 gezeigt, ist anstelle von Lappen 254,
wie sie am besten in Fig. 19 und/Eig. 19A dargestellt
sind, ein einzelnes Stick Membranwerkstoff 300 in
geeigneter Weise durch einen Teil eines Stentrah-

mens 302 gefadelt, um betreffende Schweil3- bzw.
Befestigungsstellen 304 und 306 zu bilden. Solche
Schweilstellen kdnnen, wie am besten in Fig. 23A
gezeigt ist, verwendet werden, um ein Abdeckmateri-
al 310 am Rahmen 302 durch Punktschweil3en von
Material 310 an Schweif3stellen 304 und 306 des Ma-
terials 300 zu befestigen.

[0106] Entsprechend einer Ausflihrungsform der
vorliegenden Erfindung kann das Harzmaterial, das
in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfindung
beim Ausbilden verschiedener Membranen und an-
derer Konstruktionen, die hierin beschrieben sind,
auch mit anderen Flachen verbunden werden. Bei-
spielsweise haben die gegenwartigen Erfinder her-
ausgefunden, dass die verschiedenen Harze, die
vorliegend beschrieben sind, nicht nur mit sich selbst
verbunden werden kdnnen, um die verschiedenen
hierin offenbarten Verschlisse, Verklebungen bzw.
Versiegelungen zu bilden, sondern auch mit anderen
geeigneten Oberflachen, die aus Metallen, Kunststoff
Thermoplasten, Gummi etc. gebildet sind.

[0107] Beispielsweise kann ein Rohr-/Schlauchma-
terial aus Eisen oder Kupfer in geeigneter Weise flr
medizinische oder industrielle Verwendungen durch
Benutzung einer inneren und/oder &ulleren Be-
schichtung/Abdeckung des Membranmaterials, das
im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung
nitzlich ist, verbessert werden. In diesen Fallen kon-
nen die Membranmaterialien an beschichteten oder
unbeschichteten Oberflachen des Rohr-/Schlauch-
materials befestigt werden. Vorzugsweise sind fur
bestimmte Anwendungsfalle Rohr-/Schlauchoberfla-
chen mit gleichem oder ahnlichem Harzmaterial oder
anderen Harzmaterialien wie PFA, FEP etc. be-
schichtet. Andere Anordnungen/Gegenstande wie
zylindrische Polypropylenbahnen, gewebte Polyes-
terhilsen oder porése PTFE-Transplantate kénnen
ebenfalls mit den Harzmaterialien, wie sie hierin of-
fenbart sind, beschichtet werden.

[0108] Entsprechend verschiedenen Aspekten die-
ser Ausfuihrungsform der Erfindung kann ein solches
Verbinden oder Kleben durch den Einsatz von War-
me erreicht werden, die in irgendeiner herkdmmli-
chen Weise erzeugt wird, und/oder durch Sintern der
Folie bzw. Schicht direkt auf das Rohr-/Schlauchsub-
strat. Einige Beispiele warmeerzeugender Quellen
umfassen einen Sinterofen, eine HeiBluftpistole,
Strahlen-KL-Stangen, Heizstangen, Walzen, RF-Ver-
schlisse, Schallschweil3einrichtungen und/oder ver-
schiedene Laser, z.B. CO, oder YAG und/oder der-
gleichen.

[0109] Eine bevorzugte Ausfihrungsform einer be-
schichteten Struktur entsprechend diesem Aspekt
der vorliegenden Erfindung ist unter Bezugnahme
auf Fiqg. 24 dargestellt, worin eine metallische Stange
400 (z.B. Kupfer, Eisen etc.) in geeigneter Weise mit
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einer polymeren Beschichtung 402 versehen ist, und
auf die Beschichtung 402 ist eine Lage Membranma-
terial 404 aufgebracht. Die Verbindung zwischen den
Lagen 404 und 402 kann in geeigneter Weise durch
Heftschweillungen 406 herbeigeflihrt oder es kann
fortlaufend Uber die gesamte Lange davon gesiegelt
werden. Beispielsweise kann eine Mehrzahl Heft-
schweilungen in geeigneter Weise durch Verwen-
dung eines Lasers oder durch Schallschweil’en ge-
bildet werden, wodurch die Schicht 404 teilweise an
der Schicht 402 befestigt wird.

[0110] Eine wahlweise Ausfihrungsform entspre-
chend diesem Aspekt der vorliegenden Erfindung ist
in Fig. 25 gezeigt, worin eine Materiallage in Uberein-
stimmung mit der vorliegenden Erfindung vorzugs-
weise dem inneren Teil eines Metallrohres 410 hinzu-
geflgt ist. Entsprechend einem bevorzugten Aspekt
dieser Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung
wird das Rohr 410 zunachst mit einer PFA-, FEP-
und/oder dergleichen Emulsionsbeschichtung verse-
hen, wie man sie durch Eintauchen des Rohres 410
in eine gewlinschte FEP- oder PFA-Emulsion erhal-
ten kann. Wie dies fir den Fachmann erkennbar wird,
kann das Rohr 410 in geeigneter Weise mit einer sol-
chen FEP-Beschichtung 412 durch irgendeinen her-
kdmmlichen Tauchprozess versehen werden. Die ge-
genwartigen Erfinder haben rausgefunden, dass ein
Anhaften des im Zusammenhang mit der vorliegen-
den Erfindung nitzlichen modifizierten PTFE-Harzes
durch Verwendung einer solchen Beschichtung ver-
starkt wird, jedoch sollte man erkennen, dass eine
Auskleidung des PTFE-Harzmaterials ohne Verwen-
dung desselben an dem Rohr 410 vorgesehen wer-
den kann. Nichtsdestoweniger wird, wie in Eig. 25
gezeigt, vorzugsweise eine Lage 414 aus Membran-
material in geeigneter Weise Uber ihre gesamte Lan-
ge mit der Lage 412 befestigt. Wahrend die in Fig. 24
und Fig. 25 gezeigten Beispiele ein einem metalli-
schen Basismaterial hinzugefligtes Abdeckmaterial
verwenden, ist aber zu erkennen, dass verschiedene
andere Anordnungen oder Materialien in ahnlicher
Weise mit den hierin beschriebenen Materialien be-
schichtet werden kénnen.

Patentanspriiche

1. Schlauch fiir medizinische Anwendungen, um-
fassend eine aus einem modifizierten Polytetrafluor-
ethylenharz ausgebildete Membran, die ein erstes
Ende, ein zweites Ende und einen sich zwischen die-
sen erstreckenden abgedichteten, allgemein réhren-
formigen Korper aufweist, wobei die Membran ein
Polytetrafluorethylen-Homopolymer umfasst, das mit
weniger als 5% Perfluorpropylvinylether modifiziert
ist.

2. Schlauch nach Anspruch 1, wobei die Memb-
ran eine Dicke von weniger als 0,254 mm hat.

3. Schlauch nach Anspruch 1, umfassend:
eine erste Schicht (112; 132) aus einem Material, das
aus einem modifizierten Polytetrafluorethylenharz
ausgebildet ist, das weniger als 5% Perfluorpropylvi-
nylether enthalt,
eine zweite Schicht (114; 134) aus einem Material,
das aus einem modifizierten Polytetrafluorethylen-
harz ausgebildet ist, das weniger als 5% Perfluorpro-
pylvinylether enthalt, und
eine dritte Schicht (116; 136) aus einem Material, das
aus einem modifizierten Polytetrafluorethylenharz
ausgebildet ist, das weniger als 5% Perfluorpropylvi-
nylether enthalt;
wobei jede der Schichten eine erste und eine zweite
Langskante (118, 120; 140, 142) aufweist, wobei die
erste und die zweite Langskante der Schichten je-
weils um einen Teil der Lange der Langskanten her-
um heilgesiegelt ist.

4. Schlauch nach Anspruch 3, wobei die langs
verlaufenden Kanten (118, 120; 140, 142) um im We-
sentlichen ihre ganze Lange herum versiegelt sind.

5. Schlauch nach Anspruch 3, ferner umfassend
eine vierte Schicht (138) aus einem modifizierten Po-
lytetrafluorethylenharz, das weniger als 5% Perfluor-
propylvinylether enthalt, wobei die vierte Schicht
(138) eine erste und eine zweite Langskante (140,
142) aufweist, die mit der ersten und der zweiten
Langskante mindestens der dritten Schicht (136) in
geeigneter Weise heillgesiegelt sind.

6. Schlauch nach Anspruch 3, wobei eine Dicke
einer jeden Schicht kleiner als 0,1016 mm ist.

7. Schlauch nach Anspruch 3, wobei eine Dicke
einer jeden Schicht 0,0254 bis 0,0508 mm ist.

8. Schlauch nach Anspruch 3, wobei das Material
gestreckt ist.

9. Schlauch nach Anspruch 1, umfassend:
einen Metallschlauch (400, 410), der ein erstes Ende,
ein zweites Ende und
einen sich zwischen diesen erstreckenden, im We-
sentlichen durchgehenden Kérper aufweist,
eine Auskleidung (404, 414), die an den Schlauch an-
haftet, wobei die Auskleidung aus einem modifizier-
ten Polytetrafluorethylenharz ausgebildet ist, das we-
niger als 5% Perfluorpropylvinylether enthalt.

10. Beschichteter Schlauch nach Anspruch 9,
ferner umfassend eine FEP-Schicht (412), die zwi-
schen dem Metallschlauch (410) und der Ausklei-
dung (414) angeordnet ist.

Es folgen 13 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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