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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft das Gebiet der Vasook-
klusionsvorrichtungen. Insbesondere betrifft sie eine
dreidimensionale Vasookklusionsvorrichtung, die aus
einer Vielzahl von nichtiiberlappenden Schlaufen ge-
bildet wird.

Hintergrund

[0002] Vasookklusionsvorrichtungen sind chirurgi-
sche Instrumente oder Implantate, die im Gefalsys-
tem des menschlichen Korpers plaziert werden, nor-
malerweise Uber einen Katheter, entweder um den
BlutfluR durch ein Gefal3, das den Abschnitt des Ge-
falRsystems bildet, durch die Ausbildung eines Embo-
lus zu blockieren, oder um einen solchen Embolus in
einem Aneurysma, das von dem Gefal} abgeht, aus-
zubilden. Eine allgemein verwendete Vasookklusi-
onsvorrichtungen ist eine wendelférmige Drahtspira-
le mit Windungen, die dafir dimensioniert sein kon-
nen, die Wande der Gefalte zu beriihren. Andere we-
niger steife wendelférmig gewendelte Vorrichtungen
sind beschrieben worden, ebenso wie solche aus
Webgeflecht.

[0003] Beispielsweise beschreibt US-Patent 4 994
069 von Ritchart et al. eine Vasookklusionsspirale,
die eine lineare wendelférmige Konfiguration an-
nimmt, wenn sie gestreckt ist, und eine gefaltete, zu-
sammengerollte Konfiguration annimmt, wenn sie
entspannt ist. Der gestreckte Zustand wird bei der
Plazierung der Spirale an der gewiinschten Stelle
verwendet (bei ihrem Durchtritt durch den Katheter),
und die Spirale nimmt eine entspannte Konfiguration
an — die besser geeignet ist, das Gefalt zu okkludie-
ren —, wenn die Vorrichtung auf diese Weise plaziert
ist. Ritchart et al. beschreiben verschiedene Formen.
Die sekundaren Formen der offenbarten Spiralen
sind u. a. "Blumen"-Formen und Doppelwirbel. Eine
Zufallsform wird auch beschrieben.

[0004] Weitere dreidimensionale Vasookklusions-
vorrichtungen sind beschrieben worden. US-Patent 5
624 461 von Mariant beschreibt eine dreidimensional
raumfillende Vasookklusionsspirale. US-Patent 5
639 277 von Mariant et al. beschreibt Emboliespira-
len mit verdrehten Wendelformen und US-Patent 5
649 949 von Wallace et al. beschreibt kegelformige
Vasookklusionsspiralen mit variablem Querschnitt.

[0005] US-Patent 5 334 210 von Gianturco be-
schreibt eine Okklusionsanordnung mit einem Okklu-
sionsbeutel aus einem faltbaren Material und einem
geflllten Teil, beispielsweise eine wendelférmige Spi-
rale mit einem J-Haken am proximalen Ende. Der
Beutel expandiert, um eine rautenférmige Struktur
auszubilden, und dem Flllteil im Beutel wird eine zu-
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sammengerollte Konfiguration aufgezwungen, sowie
es in den Hohlraum des faltbaren Beutels vorgescho-
ben wird.

[0006] Implantierbare Vorrichtungen, die verschie-
den geformte Spiralen verwenden, sind im US-Patent
5 537 338 von Purdy dargestellt. Purdy beschrieb
eine intravaskuldre Mehrelement-Okklusionsvorrich-
tung, bei der geformte Spiralen verwendet werden
kénnen. US-Patent 5 536 274 von Neuss zeigt ein
Spiralimplantat, das eine Vielzahl von sekundaren
Formen annehmen kann. Bestimmte komplizierte
Formen kénnen durch Verbinden von zwei oder meh-
reren der spiralférmigen Implantate gebildet werden.

[0007] Kugelférmige Okklusionsvorrichtungen sind
im US-Patent 5 645 558 von Horton beschrieben.
Horton beschreibt, wie ein oder mehrere Stréange ge-
wickelt werden konnen, um eine im wesentlichen
Hohlkugel- oder Eiform mit Gberlappenden Strédngen
zu bilden, wenn sie in einem Gefal} entfaltet wird. Ins-
besondere muf} die Vorrichtung, sowie sie entfaltet
ist, eine im wesentlichen Minimalenergiekonfigurati-
on annehmen, bei der die Schlaufen, die die Kugel-
form bilden, mit mindestens (n + 1) Umfangslange
Uberlappen.

[0008] Vasookklusionsspiralen, die wenig oder kei-
ne eigene sekundare Form haben, sind auch be-
schrieben worden. Beispielsweise beschreiben die
US-Patente 5 690 666 und 5 826 587 von Berenstein
et al. mit gemeinsamer Inhaberschaft Spiralen, die
wenig oder keine Form nach der Einfiihrung in den
Gefallraum haben.

[0009] Verschiedene mechanisch trennbare Vor-
richtungen sind ebenfalls bekannt. Beispielsweise
zeigt US-Patent 5 234 437 von Sepetka ein Verfahren
zum Abschrauben einer wendelférmig gewickelten
Spirale von einem AusstoRer mit Verriegelungsfla-
chen. US-Patent 5 250 071 von Palermo zeigt eine
Emboliespiralenanordnung, die Verriegelungsklam-
mern, die sowohl am Ausstof3er als auch an der Em-
boliespirale angeordnet sind. US-Patent 5 261 916
von Engelson zeigt eine trennbare AusstoRer/Va-
sookklusionsspiralenanordnung mit einer Verriege-
lungskugel und Keilnutkopplung. US-Patent 5 304
195 von Twyford et al. zeigt eine AusstoRer/Vasook-
klusionsspiralenanordnung mit einem an seinem pro-
ximalen Ende befestigten, sich proximal erstrecken-
den Draht, der eine Kugel tragt, und einem Ausstol3er
mit einem &ahnlichen Ende. Die beiden Enden sind
miteinander verriegelt und trennen sich, wenn sie aus
der distalen Spitze des Katheters hinausbeférdert
werden. US-Patent 5 312 415 von Palermo zeigt
auch ein Verfahren zum Abgeben zahlreicher Spira-
len von einem einzelnen AusstoRer unter Verwen-
dung eines Flhrungsdrahts, der ein Teilstlck hat, das
sich mit dem Inneren der wendelférmig gewickelten
Spirale verbinden kann. US-Patent 5 350 397 von
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Palermo et al. zeigt einen Ausstol3er mit einem Hals
an seinem distalen Ende und einem AusstofRer durch
seine Achse hindurch. Die Ausstolierhille wird am
Ende einer Emboliespirale festgehalten und wird
dann beim Schieben des axial plazierten Ausstoler-
drahts gegen das Teil, das am proximalen Ende der
Vasookklusionsspirale zu finden ist, freigegeben.
WQ099/09893 offenbart eine Spirale wie im ersten Teil
des beigefligten Anspruchs 1.

Zusammenfassung der Erfindung

[0010] Unter einem Aspekt weist die Erfindung eine
Vasookklusionsvorrichtung nach Anspruch 1 auf. Un-
ter einem anderen Aspekt weist die Erfindung ein
Verfahren zur Herstellung einer nichtiiberlappenden
dreidimensionalen Vasookklusionsvorrichtung nach
Anspruch 1 auf, wobei das Verfahren die Schritte auf-
weist: (@) Wickeln eines im wesentlichen linearen
Strangs eines Vasookklusionsteils um einen Wickel-
dorn, wobei die Wicklung ein Wickelmuster aufweist,
das eine hierin beschriebene nichtiberlappende drei-
dimensionale Vasookklusionsvorrichtung erzeugt;
und (b) Erwarmen des Dorns und des Vasookklusi-
onsteils, um die Vasookklusionsvorrichtung herzu-
stellen. Der Wickeldorn ist ein Wurfel. Ferner kann
der Dorn auf seiner Oberflache Rillen, die auf den im
wesentlichen linearen Strang abgestimmt sind,
und/oder Pfosten aufweisen (z. B. ein Wickeldorn mit
drei sich schneidenden Pfosten, die eine 6-Pfos-
ten-Struktur bilden, und wobei jeder Pfosten sich in
ungefahr 90° relativ zu den benachbarten Pfosten
befindet). Ein oder mehrere Pfosten kénnen densel-
ben Querschnitt (z. B. dieselbe Form wie etwa rund
oder quadratisch, denselben Durchmesser usw.) ha-
ben, oder jeder Stift kann als Alternative einen ande-
ren Querschnitt haben.

[0011] Diese und andere Ausfiihrungsformen der
vorliegenden Erfindung werden dem Fachmann im
Hinblick auf diese Offenbarung ohne weiteres einfal-
len.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0012] Fig. 1 stellt ein exemplarisches Ziffer-8-Mus-
ter zum Wickeln einer nichterfindungsgemafen Vor-
richtung dar. Wie gezeigt, haben die Schlaufen, die
jeweils eine Halfte der Ziffer 8 ausmachen, den anna-
hernd gleichen Durchmesser.

[0013] Fig. 2 stellt einen Draht dar, der um einen zy-
lindrischen Dorn zu einem Muster gewickelt ist, das
eine nichtuberlappende dreidimensionale Vasookklu-
sionsvorrichtung erzeugt.

[0014] Fig. 3 stellt einen Draht dar, der um einen er-
findungsgemafen dreidimensionalen Dorn gewickelt
ist. Der Dorn kann Kanale aufweisen, um den Draht
zu fihren, wenn er um den Dorn herumgewickelt

wird.

[0015] Fig. 4 stellt einen Draht dar, der um einen
6-Pfosten-Dorn gewickelt ist, um eine erfindungsge-
mafe nichtiberlappende dreidimensionale Vasook-
klusionsvorrichtung zu bilden.

[0016] Fig. 5 stellt eine erfindungsgemafie nichtu-
berlappende Vorrichtung dar, wenn sie entfaltet ist.

Beschreibung der Erfindung

[0017] Es werden Vasookklusionsvorrichtungen,
insbesondere Wendeln bzw. Spiralen, beschrieben.
Beim entfaltenden Lésen aus einem Einspannteil for-
men sich die hierin beschriebenen Vorrichtungen
selbst zu einer entspannten dreidimensionalen Kon-
figuration, die einem anatomischen Hohlraum nahe-
kommt. Die dreidimensionale Konfiguration wird aus
mehreren Schlaufen einer ersten Konfiguration gebil-
det. Jedoch im Gegensatz zu anderen dreidimensio-
nalen Vasookklusionsvorrichtungen Uberlappen die
Drahtschlaufen, die die dreidimensionale Konfigurati-
on der Vorrichtung bilden, nicht, wenn sie entfaltet
sind. Die Schlaufen Uberlappen weder miteinander
noch mit sich selbst. Verfahren zur Herstellung dieser
Vorrichtungen bilden auch einen Aspekt der Erfin-
dung.

[0018] Die Vorteile der Erfindung sind folgende, sind
jedoch nicht darauf beschrankt: (i) Reduzierung oder
Beseitigung einer Rotation bei Entfaltung; (ii) Redu-
zierung oder Beseitigung von Schwingungsschlagen
nach Entfaltung; (iii) Bereitstellung Vasookklusions-
vorrichtungen, die sich ohne weiteres und im wesent-
lichen anpassen, um ein Zielgefal in einer entspann-
ten Konfiguration zu flllen; und (iv) Bereitstellung von
Verfahren und Materialien zur Herstellung dieser
nichtiberlappenden Vasookklusionsvorrichtungen.

[0019] Man beachte, daf3, wie in dieser Beschrei-
bung und in den beigefiligten Anspriichen verwendet,
die Singularformen "ein, eine" und "der, die, das" Plu-
ralbedeutung einschlieflen, wenn nicht der Inhalt
deutlich etwas anderes vorschreibt. So zum Beispiel
schlie3t die Nennung "einer Spirale" bzw. einer Wen-
del eine Mischung aus zwei oder mehr solchen Vor-
richtungen ein und dgl.

[0020] Die erfindungsgemafen sich selbst umfor-
menden, nichtiberlappenden, dreidimensionalen
Spiralenausfiihrungen bzw. Wendelausfiihrungen
sind besonders geeignet bei der Behandlung von An-
eurysmen. Die hierin beschriebene nichtliberlappen-
de Schlaufenausflihrung stellt eine Verbesserung ge-
genuber bekannten Vorrichtungen dar, zum Beispiel
hinsichtlich Bequemlichkeit der Entfaltung. Verfligba-
re dreidimensionale Spiralen bzw. Wendeln bestehen
aus mehreren Uberlappenden und miteinander ver-
flochtenen Schlaufen. Beim entfaltenden Lésen aus
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einer im wesentlichen linearen Konfiguration rotieren
oder schlagen diese Vorrichtungen durch Schwin-
gung haufig unerwiinscht wahrend der Entfaltung.
Als Schwingungsschlage werden die Erscheinungen
bezeichnet, bei denen eine Vorrichtung durch einen
Anwender verliehene Energie speichert und diese
Energie dann sehr schnell freigibt. Zum Beispiel wer-
den Vasookklusionsvorrichtungen haufig unter Ver-
wendung eines Fihrungsdrahts, der durch den Be-
diener von einem proximalen Ort gesteuert wird, am
Zielort entfaltet und manipuliert. Die Schwingungs-
schlage erfolgen, wenn die durch den Bediener auf
den Fihrungsdraht ausgeubte Drehung nicht zu der-
selben 1:1-Drehung des distalen Endes der Vorrich-
tung fuhrt. Vielmehr speichert die Vorrichtung die Ro-
tationsenergie und kann dann die Energie plétzlich
freigeben und pldtzlich kurzzeitig rotieren. Rotation,
Schwingungsschlage und weitere Probleme, die mit
verfugbaren Vasookklusionsvorrichtungen verbun-
den sind, kdnnen die Bildung der dreidimensionalen
entspannten Konfiguration behindern. Im Gegensatz
dazu minimiert die nichtiberlappende Konfiguration
der beschriebenen Vorrichtungen das Rotieren und
die Schwingschlage bei Entfaltung und unterstutzt
die Bildung einer dreidimensionalen Konfiguration,
die sich im wesentlichen dem Zielgefal anpaldt.

[0021] Hierin beschrieben sind Vasookklusionsvor-
richtungen mit einer entspannten dreidimensionalen
Konfiguration in der angenaherten Form eines anato-
mischen Hohlraums. Die dreidimensionale Konfigu-
ration wird aus nichtliberlappenden Schlaufen gebil-
det. Ferner paldt sich der angenaherte Durchmesser
der entspannten Konfiguration vorzugsweise an das
Zielgefald an, in dem sie entfaltet wird. Der hierin ver-
wendete Begriff "erste Konfiguration" oder "primare
Konfiguration" bezeichnet die Struktur, die man er-
halt, wenn ein Draht zu einer Spirale bzw. Wendel ge-
formt wird, zum Beispiel als ein Strang einer linearen
wendelférmig gewickelten Spirale bzw. Wendel. Die
"sekundare Konfiguration" bezeichnet die Strukturen,
die man erhalt, wenn mindestens ein Strang der ers-
ten Konfiguration weiterhin geformt wird, zum Bei-
spiel durch Wickeln um einen Dorn. Die entspannte
Konfiguration bezieht sich auf die dreidimensionale
Konfiguration, die die sekundare Konfiguration an-
nimmt, nachdem sie aus dem Einspannteil (z. B. Ka-
theter) entfaltend gelost worden ist. Eine Vorrichtung
kann mehrere entspannte Konfigurationen haben,
zum Beispiel je nachdem, ob sie in einem Korper-
hohlraum entfaltet ist, je nach GréRe des Korperhohl-
raums usw. Die entspannte Konfiguration weist nor-
malerweise eine dreidimensionale Struktur auf, die
aus nichtiiberlappenden Schlaufen der ersten Konfi-
guration gebildet wird. Die Struktur kann aus einer
beliebigen Anzahl von nichtliberlappenden Schlau-
fen bestehen. Bei bestimmten Ausflihrungsformen
hat die dreidimensionale Konfiguration zwischen
etwa 4 und 40 Schlaufen, besonders bevorzugt zwi-
schen etwa 6 und 20 Schlaufen und noch mehr be-
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vorzugt zwischen etwa 6 und 12 Schlaufen. Die nicht-
Uberlappenden Schlaufen kénnen eine offene Form
(z. B. die Form eines "C", eines "U", einer Ziffer 8 oder
einer Sanduhr) oder eine geschlossene, nichtiber-
lappende Form (z. B., Kreis, Oval usw.) bilden.

[0022] Die hierin beschriebenen nichtiberlappen-
den Vorrichtungen unterstitzen die Ausbildung einer
dreidimensionalen Struktur, wobei Rotation und
Schwingungsschldge bei Entfaltung minimiert wer-
den. In Abhéangigkeit von Wickelmuster und -dorn
formt sich also die Wendel ohne weiteres selbst zu ih-
rer sekundaren dreidimensionalen Konfiguration um
und kann demzufolge durch den Anwender einfacher
in einem Korperhohlraum entfaltet werden. Die Be-
stimmung der Muster, Gré3e und Position zum Errei-
chen der gewunschten Strukturen fallt in den Aufga-
benbereich des Fachmanns unter Beriicksichtigung
der hierin erteilten Lehren. Die gesamte Vorrichtung
wird aus einer primaren Wendel, die aus einem Draht
besteht, gebildet. Die primare Wendel wird dann zu
einer sekundaren Form gewickelt, zum Beispiel auf
einem Dorn. Die Vorrichtung wird zur Entfaltung im
wesentlichen begradigt, zum Beispiel in einem Ein-
spannteil, wie etwa einem Entfaltungskatheter. Beim
Losen aus dem Einspannteil formt sich die Vorrich-
tung selbst zu einer sekundaren, entspannten, dreidi-
mensionalen Vorrichtung um. Wie zum Beispiel in
Eig. 5 dargestellt, ist ein Draht 10 zu einer sekunda-
ren Konfiguration mit nichtiiberlappenden Schlaufen
gewickelt.

[0023] Das Material, das bei der Herstellung des Va-
sookklusionsteils verwendet wird (z. B. der Draht),
kann irgendeines aus einer gro3en Vielfalt von Mate-
rialien sein; vorzugsweise ist der Draht ein strahlen-
undurchlassiges Material, wie etwa ein Metall oder
ein Polymer. Geeignete Metalle und Legierungen fur
den Draht, der die primare Wendel bildet, sind u. a.
Metalle der Platingruppe, insbesondere Platin, Rho-
dium, Palladium, Rhenium, sowie Wolfram, Gold, Sil-
ber, Tantal und Legierungen dieser Metalle. Diese
Metalle weisen eine erhebliche Strahlenundurchlas-
sigkeit auf, und ihre Legierungen kénnen so bemes-
sen sein, dal} eine zweckmaRige Mischung aus Fle-
xibilitdt und Steifigkeit erreicht wird. Sie sind auch
weitgehend biologisch inert. Sehr bevorzugt ist eine
Platin/Wolfram-Legierung.

[0024] Der Draht kann auch aus irgendeinem aus
einer groRen Vielfalt von nichtrostenden Stahlen be-
stehen, wenn eine gewisse Inkaufnahme der Strahle-
nundurchlassigkeit toleriert werden kann. Sehr er-
wiinschte Herstellungsmaterialien sind aus mechani-
scher Sicht Materialien, die ihre Form behalten, ob-
wohl sie hoher Beanspruchung ausgesetzt sind. Be-
stimmte "superelastische Legierungen"” sind u. a. Ni-
ckel/Titan-Legierungen (48 bis 58 Atom-% Nickel und
als Wahlmadglichkeit mit bescheidenen Mengen von
Eisen); Kupfer/Zink-Legierungen (38 bis 42 Gew.-%
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Zink); Kupfer/Zink-Legierungen mit 1 bis 10 Gew.-%
Beryllium, Silicium, Zinn, Aluminium oder Gallium;
oder Nickel/Aluminium-Legierungen (36 bis 38
Atom-% Aluminium). Besonders bevorzugt sind die
Legierungen, die in den US-Patenten 3 174 851; 3
351 463 und 3 753 700 beschrieben sind. Besonders
bevorzugt ist die Titan/Nickel-Legierung, die als "Niti-
nol" bekannt ist. Diese sind sehr stabile Legierungen,
die erhebliche Dauerbiegebeanspruchung ohne Ver-
formung tolerieren, auch wenn sie als Draht mit sehr
kleinem Durchmesser verwendet werden. Wenn eine
superelastische Legierung, wie etwa Nitinol, in der
Vorrichtung verwendet wird, kann der Durchmesser
des Wendeldrahts merklich kleiner sein als bei Ver-
wendung des relativ formbareren Platins oder einer
Platin/Wolfram-Legierung als Herstellungsmaterial.

[0025] Die Wendeln kénnen aus strahlendurchlassi-
gen Fasern oder Polymeren (oder metallischen Fa-
den, die mit strahlendurchlassigen oder strahlenun-
durchlassigen Fasern tiberzogen sind), wie etwa Da-
cron (Polyester), Polyglykolsaure, Polymilchsaure,
Fluorpolymere (Polytetrafluorethen), Nylon (Polya-
mid) oder sogar Seide hergestellt sein. Sollte ein Po-
lymer als Hauptkomponente des Vasookklusionsteils
verwendet werden, wird es erwiinschterweise mit ei-
nem bestimmten Betrag eines bekannten srahlenun-
durchlassigen Materials gefillt, wie etwa pulverférmi-
ges Tantal, pulverférmiges Wolfram, Wismutoxid, Ba-
riumsulfat und dgl.

[0026] Das heifdt, wenn die Vorrichtung aus einer
metallischen Wendel gebildet wird und diese Wendel
aus Platinlegierung oder einer superelastischen Le-
gierung, wie etwa Nitinol, besteht, liegt der Durch-
messer des Drahts, der bei der Herstellung der Wen-
del verwendet wird, im Bereich von 0,013 bis 0,152
mm (0,005 bis 0,006 Zoll). Der Draht mit einem sol-
chen Durchmesser wird dann normalerweise zu einer
primaren Wendel mit einem primaren Durchmesser
zwischen 0,127 und 0,889 mm (0,005 und 0,035 Zoll)
gewickelt. Fir die meisten neurovaskularen Indikati-
onen ist der bevorzugte Durchmesser 0,25 bis 0,46
mm (0,010 bis 0,018 Zoll). Wir haben ganz allgemein
festgestellt, dal der Draht einen hinreichenden
Durchmesser haben kann, um der resultierenden
Vorrichtung eine Umfangsfestigkeit zu verleihen, die
hinreichend ist, um die Vorrichtung an der entspre-
chenden Stelle im gewahlten Kérperhohlraum zu hal-
ten, ohne die Wand des Hohlraumes zu dehnen und
ohne sich als Folge des sich standig wiederholenden
Pulsierens des in dem Gefallsystem vorhandenen
Fluids aus dem Hohlraum zu bewegen.

[0027] Die axiale Lange der primaren Wendel fallt
gewohnlich in den Bereich von 0,5 bis 100 cm, Ubli-
cherweise 2,0 bis 40 cm. In Abhangigkeit von der
Verwendung kann die Wendel gut 100 bis 400
Schlaufen pro Zentimeter haben, vorzugsweise 200
bis 300 Schlaufen pro Zentimeter. Alle Abmessungen
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sind hier nur als Richtlinien vorgesehen und sind
nicht problematisch fiir die Erfindung. Jedoch sind
nur Abmessungen, die zur Verwendung beim Okklu-
dieren von Stellen im menschlichen Korper geeignet
sind, in dem Schutzbereich dieser Erfindung einbe-
zogen.

[0028] Der Gesamtdurchmesser der Vorrichtung,
wenn sie entfaltet ist, liegt im allgemeinen zwischen
2 und 20 Millimeter. Die meisten Aneurysmen im kra-
nialen Gefaflsystem koénnen mit einer Vorrichtung
oder mit mehreren Vorrichtung mit diesen Durchmes-
sern behandelt werden. Naturlich sind diese Durch-
messer kein problematischer Aspekt der Erfindung.

[0029] Ebenfalls erfindungsgemal denkbar ist die
Anbringung verschiedener Fasermaterialien an der
erfindungsgemaflen Wendel, um der resultierenden
Vorrichtung Thrombogenizitdt zu verleihen. Die Fa-
sermaterialien kbnnen auf vielerlei Weise angebracht
werden. Eine Reihe von schlaufenbildenden Fasern
kann durch die Wendel geschlungen oder an ihr an-
gebunden werden und sich axial entlang der Wendel
fortsetzen. Eine andere Variante ist das Anbinden der
Noppen bzw. Bischel an der Wendel. Noppen kén-
nen an mehreren Stellen an der gesamten Wendel
angebunden werden, um einen ausgedehnten Be-
reich von embolusbildenden Stellen bereitzustellen.
Die primadre Wendel kann mit einem Fasergeflecht
Uberzogen sein. Das Verfahren zum Erzeugen der
ersten Variante ist in den US-Patenten 5 226 911 und
5 304 194 von Chee beschrieben. Das Verfahren
zum Erzeugen des Fasergeflechts ist im US-Patent 5
382 259 von Phelps und Van, erteilt am 17. Januar
1995, beschrieben.

[0030] Die hierin beschriebenen Wendeln kénnen
auch zusatzliche Zusatzstoffe aufweisen, zum Bei-
spiel ein beliebiges Material, das biologische Aktivitat
in vivo aufweist. Nichteinschrankende Beispiele ge-
eigneter bioaktiver Materialien sind dem Fachmann
bekannt.

[0031] Die erfindungsgemafllen Zusammensetzun-
gen kénnen mit weiteren Materialien, wie etwa radio-
aktiven Isotopen, bioaktiven Beschichtungen, Poly-
meren, Fasern usw. vereinigt werden, z. B. durch Wi-
ckeln, Flechten oder Aufbringen eines oder mehrerer
dieser Materialien auf die Vorrichtung, normalerweise
vor der Einfuhrung in den Patienten. Verfahren zur
Zuordnung von Polymermaterialien zu einem massi-
ven Substrat, wie etwa einer Wendel, sind dem Fach-
mann bekannt, zum Beispiel wie in den US-Patenten
5522 822 und 5 935 145 beschrieben. In noch weite-
ren Ausfuhrungsformen wird das massive Substrat
selbst so ausgefihrt, dal® es radioaktiv ist, zum Bei-
spiel unter Verwendung radioaktiver Formen des
Substratmaterials (z. B. Metall oder Polymer). Poly-
mer- oder Metallsubstrate kdnnen durch bekannte
Verfahren radioaktiv gemacht werden, wie etwa gal-
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vanisches Auftragen (siehe z. B. Hafeli et al., (1998)
biomaterials 19: 925-933); lonenstrahlbedampfung
(siehe z. B. Fehsenfeld et al. (1998) Semin Interv
Cardiol, 3: 157-161); Impragnierungstechniken oder
dgl. Folglich kdnnen die massiven Substrate nach der
Ausbildung radioaktiv gemacht werden durch Auf-
bringen (z. B., Beschichten, Wickeln oder Flechten),
Impragnierung (z. B. lonenstrahl- oder galvanisches
Auftragen) oder andere Techniken zum Einbringen
oder Herbeifiihren von Radioaktivitat.

[0032] Die mechanischen Okklusionsvorrichtungen
kénnen eine grole Vielfalt synthetischer und naturli-
cher Polymere aufweisen, wie etwa Polyurethane
(einschlief3lich Copolymere mit weichen Segmenten,
die Ester, Ether und Carbonate enthalten), Ether,
Acrylate (einschlieBlich Cyanacrylate), Olefine (ein-
schliellich Polymere und Copolymere des Ethylens,
Propylens, Butens, Butadiens, Styrols, und thermo-
plastische Olefinelastomere), polydimethylsiloxanba-
sierte Polymere, Polyethylenterephthalat, vernetzte
Polymere, nichtvernetzte Polymere, Rayon, Zellstoff,
Cellulosederivate, wie Nitrocellulose, Naturkautschu-
ke, Polyester, wie etwa Lactide, Glykolide, Caprolac-
tone und deren Copolymere und Saurederivate, Hy-
drobutyrat und Polyhydroxyvalerianat und deren Co-
polymere, Polyetherester, wie etwa Polydioxinon, An-
hydride, wie etwa Polymere und Copolymere der Se-
bacinsaure, Hexadecan-Dioic-Saure und weitere
zweibasische Sauren und Orthoester kénnen ver-
wendet werden. In einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form besteht der Polymerfaden aus erfindungsgema-
Ren Materialien oder anderen Nahfadenmaterialien,
die sich bereits zur Wundheilung bei Menschen be-
wahrt haben.

Verfahren zur Herstellung nichtliberlappender dreidi-
mensionaler Wendeln

[0033] Vasookklusionsvorrichtungen werden nor-
malerweise durch Wickeln eines Drahts (z. B. eines
metallischen Drahts) um einen Dorn gebildet, zum
Beispiel durch Wickeln des Drahts zu einer primaren
Konfiguration, wie etwa einer wendelférmigen Wen-
del. Die primare Wendel kann zu einer sekundaren
Form gewickelt werden, die zur Entfaltung begradigt
werden kann und sich selbst zu einer dreidimensio-
nalen Struktur umformt. Nach dem Wickeln auf den
Dorn wird die Anordnung aus Dorn und Wendel nor-
malerweise warmebehandelt. Die sekundare Form
ist eine Form, die nach Abgabe aus einem Zufiih-
rungskatheter eine im allgemeinen dreidimensionale
Form bildet, die sich im allgemeinen an den Aulen-
umfang des Zielgefales anpal3t. Erwlinschterweise
hat die Vasookklusionsvorrichtung eine GréRe und
Form, die zum genauen Einfligen in einen Gefal3-
hohlraum (z. B. einem Aneurysma oder vielleicht ei-
ner Fistel) geeignet ist.

[0034] Geeignete Wickeldorne kdnnen verschiede-
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ne Formen aufweisen und kdnnen massiv oder hohl
sein. Bestimmte exemplarische Formen von Dornen
sind in den Fig. 3, Fig. 4 dargestellt. Wie oben aus-
geflhrt, hat der Wickeldorn normalerweise eine hin-
reichende Warmebestandigkeit, um einen mafvollen
Temperschritt zuzulassen. Der Dorn kann aus einem
Feuerfestmaterial bestehen, wie etwa Aluminiumoxid
oder Zirconiumdioxid (zur Warmebehandlung von
Vorrichtungen aus rein metallischen Komponenten)
oder kann aus einem metallischen Material beste-
hen. Verbundmaterial-Dorne (z. B. Verbundmateriali-
en aus leitenden und nichtleitenden Materialien), die
in WO 02/137 06 mit gemeinsamer Inhaberschaft be-
schrieben sind, kdnnen auch verwendet werden.

[0035] Der Wickeldorn sollte hinreichende Warme-
bestandigkeit aufweisen, um einen maRvollen Tem-
perschritt zuzulassen. Ein typischer Temperschritt fir
eine Platin/Wolfram-Legierungsspirale wirde einen
Erwarmungsschritt in Luft von 593°C (1100°F) fur
etwa 15-20 Minuten bis etwa 6 Stunden erfordern.
Der Dorn kann aus einem Feuerfestmaterial, wie
etwa Glas, Aluminiumoxid oder Zirconiumdioxid (zur
Warmebehandlung von Vorrichtungen aus rein me-
tallischen Komponenten) hergestellt sein, oder kann
aus einem metallischen Material (z. B. nichtrostender
Stahl) hergestellt sein. Das Wickelmuster auf dem
Dorn stellt die erfindungsgemafe dreidimensionale
Form bei Entfaltung bereit und bestimmt auch, wel-
che Bereiche der Wendel mit welchen Bereichen des
Dorns in Kontakt sind.

[0036] Somit werden die hierin beschriebenen
nichtiberlappenden dreidimensionalen Vorrichtun-
gen normalerweise hergestellt durch Wickeln eines
Drahts auf einen Dorn zu einer Konfiguration, die zur
Entfaltung im wesentlichen begradigt werden kann
und sich selbst zur dreidimensionalen Konfiguration
umformt. Fig. 1 zeigt ein exemplarisches Wickelmus-
ter zur Erzeugung einer nichtiberlappenden dreidi-
mensionalen Vorrichtung, bei der ein Draht 15 zur
Form einer Ziffer 8 gewickelt ist, bei der der Durch-
messer jeder Schlaufe im wesentlichen gleich ist. Der
Dorn ist in dieser Figur nicht gezeigt und das Wickel-
muster ist in zwei Dimensionen dargestellt. Auch sind
in Fig. 1 mdgliche Bereiche dargestellt, die "weicher"
20 gemacht werden kénnen, um dazu beizutragen,
die Spiralenbildung in situ zu férdern. Verfahren zur
Herstellung selektiv weicher Spiralen sind zum Bei-
spiel in WO 02/137 06 beschrieben.

[0037] Fig. 2 stellt dar, wie ein Draht 25 um einen
zylindrischen Dorn 30 gewickelt ist, um die hierin be-
schriebenen, aber nichterfindungsgemafen, nichti-
berlappenden Vorrichtungen auszubilden. Wie in
Eig. 1 gezeigt, ist das verwendete Grundmuster eine
Ziffer 8. Eig. 4 zeigt einen Draht 25, der um einen
6-Pfosten-Dorn 40 in einer Variation des Zif-
fer-8-Musters gewickelt ist.
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[0038] Fig. 3 zeigt einen Dorn, bei dem eine Priméar-
wendel 45 um einen dreidimensionalen Dorn 50 ge-
wickelt ist, um eine erfindungsgemafe Vorrichtung
zu erzeugen. Um den Umfang verlaufende zusam-
menhangende Rillen (nicht dargestellt) auf der Ober-
flache des Dorns kdnnen vorzugsweise vorgesehen
werden, um die gleichmaRige Ausrichtung des
Strangs zu unterstitzen, wenn er um den Kern gewi-
ckelt wird.

[0039] Fig. 4 zeigt einen 6-Pfosten-Dorn 40, der ge-
eignet ist, eine hierin beschriebene Vorrichtung aus-
zubilden. Wie aus den Lehren hierin ersichtlich, kann
der Wickeldorn eine beliebige Anzahl von Pfosten
aufweisen, und jeder Pfosten kann praktisch jede
Form haben. In Fig. 4 dargestellt ist ein 6-Pfos-
ten-Dorn 40 mit zwei quadratischen Pfosten 41, 42
und vier runden Pfosten 43, 44, 45, 46. Ferner ist in
bestimmten Ausfihrungsformen jeder Pfosten in un-
gefahr 90° relativ zu den benachbarten Pfosten posi-
tioniert.

[0040] Der Wickeldorn besteht normalerweise aus
einem Feuerfestmaterial, wie etwa Aluminiumoxid
oder Zirconiumdioxid, vorwiegend um einen Trager
fur die Wicklung zu bilden, der die Vasookklusions-
vorrichtung wahrend des Warmebehandlungschritts,
der nachstehend beschrieben wird, nicht verunreinigt
und die dreidimensionale Form fur die Vasookklusi-
onsvorrichtung wahrend des Warmebehandlungs-
schritts bereitstellt. Zusatzlich kann eine kleine Stran-
gaufnahme vorgesehen sein, um das Ende oder die
Enden des Strangs an Ort und Stelle beim Ausfliihren
des Erwarmungsschritts einzufliigen und zu halten.

[0041] Andere Verfahren zum Wickeln eines
Strangs um einen Kern sind fir den Fachmann er-
sichtlich. Die durchgehenden Rillen sind vorgesehen,
damit der Strang so um den Kern gewickelt werden
kann, dal® die resultierende dreidimensionale Konfi-
guration keine Uberlappenden Schlaufen enthalt,
zum Beispiel wenn Ziffer-8-formige Kanale in einem
kubischen Dorn bereitgestellt werden. Die durchge-
henden Rillen reduzieren oder beseitigen die Positio-
nen in den 90°-Ebenen, die denen der Schwingungs-
schlage bei Entfaltung von Vasookklusionswendeln
zugeordnet sind. Alternativen zu mit Rillen versehe-
nen Dornen sind beispielsweise u. a. die Verwendung
von Dornen mit Stiften oder anderen vorstehenden
Strukturen zur Bereitstellung von Fiihrungen zum Wi-
ckeln der primaren Konfiguration.

Verfahren zur Anwendung

[0042] Die oben beschriebenen nichtuberlappen-
den dreidimensionalen Vorrichtungen werden norma-
lerweise in einen Trager zur Einfihrung in den Zufih-
rungskatheter aufgenommen und unter Verwendung
des unten angefiihrten Verfahrens zur gewahlten
Stelle gefiihrt. Dieses Verfahren kann bei der Be-

handlung verschiedener Erkrankungen verwendet
werden. Beispielsweise bei der Behandlung eines
Aneurysmas, wobei das Aneurysma selbst mit den
mechanischen Vorrichtungen gefiillt werden kann,
bevor die erfindungsgemafle Anordnung eingefiihrt
wird. Kurz nachdem die mechanischen Vorrichtun-
gen und die erfindungsgemalfe Anordnung im Aneu-
rysma plaziert sind, beginnt sich ein Embolus zu bil-
den und wird einige Zeit spater mindestens teilweise
durch neovaskularisiertes Kollagenmaterial ersetzt,
das um die Vasookklusionsvorrichtungen herum ge-
bildet wird.

[0043] Bei Verwendung der erfindungsgemalfien
Okklusionsvorrichtungen wird Giber das GefaRsystem
unter Verwendung einer Auswahl von speziell ge-
wahlten Kathetern und Fulhrungsdrahten eine ge-
wahlte Stelle erreicht. Es versteht sich, dal}, wenn die
Stelle eine entfernte Stelle, z. B. im Gehirn, sein soll-
te, die Verfahren zum Erreichen dieser Stelle etwas
begrenzt sind.

[0044] Ein umfassend anerkanntes Verfahren ist im
US-Patent 4 994 069 von Ritchart et al. zu finden. Es
nutzt einen feinen GefalRkatheter, wie etwa im
US-Patent 4 739 768 von Engelson beschrieben. Zu-
allererst wird ein grof3er Katheter durch eine Eintritts-
stelle im Gefalsystem eingefiihrt. Normalerweise
wurde dies durch eine Femoralarterie in der Leisten-
gegend erfolgen. Weitere mitunter gewahlte Eintritts-
stellen sind am Hals zu finden und sind im allgemei-
nen bei Arzten, die auf diesem Gebiet der Medizin
praktizieren, bekannt. Wenn die EinfGhrungseinrich-
tung an der vorgesehenen Stelle ist, wird ein Fuh-
rungskatheter verwendet, um einen sicheren Durch-
gang von der Eintrittsstelle zu einem Bereich nahe
der zu behandelnden Stelle bereitzustellen. Bei-
spielsweise wirde bei der Behandlung einer Stelle im
menschlichen Gehirn ein Fihrungskatheter gewahit
werden, der sich von der Eintrittsstelle an der Femo-
ralarterie wie folgt erstreckt: aufwarts bis zu den gro-
Ben Arterien, die zum Herzen, um das Herz herum
bis zum Aortenbogen und in Strémungsrichtung
durch eine der Arterien flhren, die sich von der Ober-
seite der Aorta erstrecken. Ein Fuhrungsdraht und
ein neurovaskularer Katheter, wie etwa der im Engel-
son-Patent beschriebene, werden dann Uber den
Fuhrungskatheter als eine Einheit plaziert. Wenn die
Spitze des Fuhrungsdrahts das Ende des Flhrungs-
katheters erreicht, wird er unter Rontgendurchleuch-
tung durch den Arzt zu der Stelle ausgefahren, die
unter Verwendung der erfindungsgemafien Vasok-
klusionsvorrichtungen behandelt werden soll. Wah-
rend der Beférderung zwischen der Behandlungs-
stelle und der FUhrungskatheterspitze wird der Fuh-
rungsdraht um eine Strecke vorgertckt, und der neu-
rovaskuldre Katheter folgt nach. Wenn sowohl die
distale Spitze des neurovaskulare Katheters als auch
der Fihrungsdraht die Behandlungsstelle erreicht
haben und die distale Spitze dieses Katheters ent-

7/11



DE 601 32 101 T2 2008.12.18

sprechend angeordnet ist, z. B. in der Miindung eines
zu behandelnden Aneurysmas, wird der Fihrungs-
draht zuriickgezogen. Der neurovaskulare Katheter
hat dann ein offenes Lumen zur Aul3enseite des Kor-
pers. Die erfindungsgemaflen Vorrichtungen werden
dann durch das Lumen zur Behandlungsstelle ge-
schoben. Sie werden an der entsprechenden Stelle
aufgrund ihrer Form, GroRRe oder ihres Volumens ver-
schiedenartig gehalten.

[0045] Diese Konzepte sind im Patent von Ritchart
et al. sowie in anderen Patenten beschrieben. Wenn
die Vasookklusionsvorrichtungen an der Gefal3stelle
angeordnet sind, bildet sich die Embolie.

[0046] Die mechanische oder massive Vasookklusi-
onsvorrichtung kann als ein Satz mit der erfindungs-
gemalen Polymerzusammensetzung verwendet
werden.

[0047] Modifikationen des Verfahrens und der oben
beschriebenen Vorrichtung gemaf der Erfindung in-
nerhalb des Schutzbereichs der beigefiigten Anspru-
che sind fir den Fachmann ersichtlich.

Patentanspriiche

1. Vasookklusionsvorrichtung mit mindestens ei-
nem im wesentlichen linearen Strang eines Vasook-
klusionsteils, der zu einer stabilen dreidimensionalen
entspannten Konfiguration gewickelt ist, die sich an
die Oberflache eines Wiirfels anpaldt, wobei sich die
entspannte Konfiguration beim Losen aus einem Ein-
spannteil selbst umformt; dadurch gekennzeichnet,
dall die entspannte Konfiguration mehrere nicht
Uberlappende Schlaufen aufweist.

2. Vasookklusionsvorrichtung nach Anspruch 1,
die zwischen 6 und 20 Schlaufen aufweist.

3. Vasookklusionsvorrichtung nach Anspruch 1,
die zwischen 6 und 12 Schlaufen aufweist.

4. Vasookklusionsvorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 3, wobei das Vasookklusionsteil ein
Metall aufweist, das aus der Gruppe gewahlt ist, die
aus Platin, Palladium, Rhodium, Gold, Wolfram und
Legierungen daraus besteht.

5. Vasookklusionsvorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 3, wobei das Vasookklusionsteil ei-
nen nichtrostenden Stahl oder eine superelastische
Metallegierung aufweist.

6. Vasookklusionsvorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 3, wobei das Vasookklusionsteil Ni-
tinol aufweist.

7. Vasookklusionsvorrichtung nach einem der
Anspriiche 1 bis 6, ferner mit zusatzlichem Fadenma-

terial, das am Vasookklusionsteil angebracht ist.

8. Vasookklusionsvorrichtung nach einem der
Anspriiche 1 bis 7, ferner mit einer Entfaltungsspitze,
die an mindestens einem der beiden Enden des Va-
sookklusionsteils angebracht ist.

9. Vasookklusionsvorrichtung nach Anspruch 8,
wobei die Entfaltungsspitze ein mechanisch I6sbares
Ende aufweist, das dafiir angepalit ist, einen Aussto-
Rer daran anzubringen und davon zu I6sen.

10. Vasookklusionsvorrichtung nach Anspruch 8,
wobei die Entfaltungsspitze ein elektrolytisch 16sba-
res Ende aufweist, das daftr angepalit ist, sich von
einem AusstoRRer durch Einwirkung eines Stroms auf
den Ausstol3er zu I6sen.

11. Verfahren zur Herstellung einer nichtiiberlap-
penden dreidimensionalen Vasookklusionsvorrich-
tung nach einem der Anspriche 1 bis 10, wobei das
Verfahren die Schritte aufweist:

(a) Wickeln eines im wesentlichen linearen Strangs
eines Vasookklusionsteils um einen Wickeldorn, wo-
bei die Wicklung ein Wickelmuster aufweist, das eine
nichtiiberlappende dreidimensionale Vasookklusi-
onsvorrichtung nach Anspruch 1 erzeugt; und

(b) Erwdrmen des Dorns und des Vasookklusions-
teils, um die Form der Vasookklusionsvorrichtung
herzustellen.

12. Verfahren nach Anspruch 11, wobei das Wi-
ckelmuster eine Ziffer 8 oder eine Sanduhr ist.

13. Verfahren nach Anspruch 11, wobei der Wi-
ckeldorn drei einander schneidende Pfosten auf-
weist, die eine 6-Pfosten-Struktur bilden, und wobei
jeder Pfosten sich in ungefahr 90° relativ zu den be-
nachbarten Pfosten befindet.

14. Verfahren nach Anspruch 13, wobei mindes-
tens ein Pfosten einen runden Querschnitt hat.

15. Verfahren nach Anspruch 14, wobei jeder
Pfosten einen runden Querschnitt hat.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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