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Beschreibung
ALLGEMEINER STAND DER TECHNIK

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein verbes-
sertes Drahtriickzug-Einbringungssystem. Genauer
gesagt betrifft die Erfindung ein Drahtriick-
zug-Stenteinbringungssystem, das ein Formgedacht-
nis-Kontraktionselement verwendet, um die zurlick-
ziehbare aulere Hilse zurlickzuziehen und ein me-
dizinisches Implantat fur einen minimal invasiven
Eingriff zu entfalten, wie eine endovaskulare Stent-
prothese, einen Hohlvenenfilter, Partikel zur Repara-
tur von Aneurysmen, einen selbstausdehnenden
Stent, einen mit einem Ballon ausdehnbaren Stent
oder Ahnliches.

[0002] Einbringungssysteme zum Entfalten medizi-
nischer Implantate, wie eine endovaskulare Stentpro-
these, ein Hohlvenenfilter, ein selbstausdehnender
Stent, ein mit einem Ballon ausdehnbarer Stent oder
Ahnliches sind ein hoch entwickeltes und wohlbe-
kanntes Gebiet der Medizintechnik. Diese medizini-
schen Vorrichtungen werden in vielen wohlbekann-
ten Anwendungen verwendet. Insbesondere ist ein
Stent eine Prothese, die im Allgemeinen réhrenfér-
mig ist und radial in einem Gefal oder einem Hohl-
raum ausgedehnt wird, um dessen Offenheit auf-
rechtzuerhalten. Stents werden haufig in Kérpergefa-
Ren, Korperkanalen, Réhren oder anderen Korper-
hohlrdumen verwendet. Mit Ballons ausdehnbare
Stents sind auf einem Ballon montiert, der, wenn er
ausgedehnt wird, den Stent einbringt, wobei er eine
radiale Kraft auf den verengten Teil des Kdérperhohl-
raums ausibt, um dessen Offenheit wiederherzustel-
len. Ein selbstausdehnender Stent ist ein Stent, der
sich aus einer zusammengepressten Einbringungs-
position auf seinen urspriinglichen Durchmesser
ausdehnt, wenn er von der Einbringungsvorrichtung
freigegeben wird, wobei er eine radiale Kraft auf den
verengten Teil des Kdrperhohlraums ausubt, um des-
sen Offenheit wiederherzustellen. Ein haufig verwen-
deter selbstausdehnender Stent wird aus Nitinol her-
gestellt, eine Nickel-Titan-Formgedachtnislegierung,
die geformt, getempert und bei niedriger Temperatur
verformt und durch Erwarmen in ihre urspriingliche
Form zurlickgebracht werden kann, wie zum Bei-
spiel, wenn sie bei Kérpertemperatur im Korper ent-
faltet wird. Ein haufig verwendetes Material fir mit
Ballons ausdehnbare Stents ist Edelstahl.

[0003] Drahtriickzug-Stenteinbringungssysteme,

die im Allgemeinen dieser Anwendung zugewiesen
werden, umfassen US-Patentschrift 5,571,135 und
US-Patentschrift 5,733,267. Ein weiteres Drahtriick-
zug-Stenteinbringungssystem ist in US-Patentschrift
5,360,401 dargestellt. Ein wichtiger Faktor bei der
Einbringung des Stents ist ein gesteuertes, genaues
Zurlckziehen der zuriickziehbaren aufleren Hilse.
Erforderlich ist ein Drahtriickzug-Stenteinbringungs-
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system, das ein gesteuertes und genaues Zuriickzie-
hen der zurlickziehbaren duf3eren Hulse bereitstellt
und den Arzt in die Lage versetzt, die richtige Positi-
onierung des Stents genau zu bestimmen.

KURZDARSTELLUNG DER ERFINDUNG

[0004] Das erfindungsgemale Stenteinbringungs-
system umfasst einen Katheter, der eine zuriickzieh-
bare auRRere Hulse in der Nahe seines distalen Endes
aufweist. Ein Formgedachtnis-Kontraktionselement,
das eine memorisierte zusammengezogene Form
aufweist, ist mit der zurlickziehbaren dul3eren Hilse
verbunden. Eine Warme erzeugende Vorrichtung, die
mit dem Formgedachtnis-Kontraktionselement ver-
bunden ist, bewirkt, dass sich das Formgedacht-
nis-Kontraktionselement bis zu seiner Ubergangs-
temperatur erwdrmt und seine zusammengezogene
Position einnimmt, wobei es die zurlickziehbare au-
Rere Hilse zurtickzieht.

[0005] Eine weitere Ausfuhrungsform verwendet
zwei Federn, eine ,normale" Feder und eine Feder
aus einer Formgedachtnislegierung (Shape Memory
Alloy — SMA), wobei die beiden Federn so ausge-
wahlt und ausgelegt sind, dass die ,normale" Feder
eine Ausdehnungskraft aufweist, die geringer ist als
diejenige der SMA-Feder, wenn die SMA-Feder aus-
tenitisch ist, und gréRer als diejenige der SMA-Feder,
wenn die SMA-Feder martensitisch ist.

[0006] Eine weitere Ausfuhrungsform verwendet ei-
nen Formgedachtnisriegel, der in seinem martensiti-
schen Zustand gegen eine Anschlagvorrichtung an-
liegt, um zu verhindern, dass eine Feder die Hulse
proximal bewegt, der jedoch in seinem austeniti-
schen Zustand die Anschlagvorrichtung freigibt, wo-
durch die Feder die Hulse zuriickziehen kann, um
den Stent zur Entfaltung freizugeben.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0007] Fig.1 zeigt eine Querschnittsansicht einer
ersten Ausfuhrungsform des erfindungsgemafRen
Katheters mit einem einzelnen aufgewickelten Draht
fur das Formgedachtnis-Kontraktionselement;

[0008] Fig. 2 zeigt eine Querschnittsansicht einer
zweiten Ausfuhrungsform des erfindungsgemaRen
Katheters mit einem Ballon unterhalb des Stents und
mit einer Wicklung und/oder einem verdrehten
Draht-Kontraktionselement;

[0009] Fig. 3 zeigt eine Querschnittsansicht einer
dritten Ausfuhrungsform des erfindungsgemafRen
Katheters mit einem mehrfachen Draht-Kontraktions-
element, bei dem die Drahte parallel zueinander auf-
gewickelt sind;

[0010] Fig. 4 zeigt eine Querschnittsansicht einer
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vierten Ausfihrungsform des erfindungsgemaRen
Katheters mit einem geflochtenen Drahtrohr-Kontrak-
tionselement;

[0011] Fig. 5 zeigt eine vereinfachte Querschnitts-
ansicht einer funften Ausfiihrungsform eines Form-
gedachtnis-Riuckzugkatheters, dargestellt in der nicht
entfalteten Position;

[0012] Fig. 6 zeigt eine vereinfachte Querschnitts-
ansicht einer funften Ausfiihrungsform eines Form-
gedachtnis-Riuckzugkatheters, dargestellt in der ent-
falteten Position;

[0013] Fig. 7 zeigt eine vereinfachte Querschnitts-
ansicht einer sechsten Ausfuihrungsform eines Form-
gedachtnis-Riuckzugkatheters, dargestellt in der nicht
entfalteten Position;

[0014] Fig. 8 zeigt eine vereinfachte Querschnitts-
ansicht einer sechsten Ausfuihrungsform eines Form-
gedachtnis-Riuckzugkatheters, dargestellt in der ent-
falteten Position;

[0015] Fig.9 zeigt den Formgedachtnisriegel der
sechsten Ausfihrungsform in seinem martensiti-
schen Zustand, und

[0016] Fig. 10 zeigt den Formgedachtnisriegel der
sechsten Ausflihrungsform in seinem austenitischen
Zustand.

BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUH-
RUNGSFORMEN

[0017] Mit Bezug auf Fig. 1 ist der erfindungsgema-
Re Katheter allgemein mit 10 dargestellt und weist
eine wohlbekannte Bauweise mit einem inneren
Schaft 12 und einem aulReren Schaft 14 auf. Mit dem
aulleren Schaft 14 verbunden ist eine Baugruppe
zum Zuruckziehen, die allgemein mit 16 dargestellt
ist, die aus einem zusammenlegbaren Faltenbalgab-
schnitt 18 und einem Stenthilsenabschnitt 20 be-
steht. Weitere Informationen Uber die zusammenleg-
bare zurlckziehbare Hulse sind US-Patentschrift
5,534,007 und WO-A-96/36298 entnehmbar.

[0018] Eine medizinische Vorrichtung wie ein Stent
22 wird auf dem inneren Schaft 12 unter der Bau-
gruppe zum Zuriickziehen 16 getragen, wie es im
Fachgebiet wohlbekannt ist. Der Stent 22 kann
selbstausdehnend oder mit einem Ballon ausdehn-
bar sein. Der erfindungsgemafle Katheter kann ver-
wendet werden, um endovaskulare Stentprothesen,
Hohlvenenfilter, Partikel zur Reparatur von Aneurys-
men, selbstausdehnende Stents, mit einem Ballon
ausdehnbare Stents oder Ahnliches einzubringen.
Ein ringférmiger Bund 26 ist an dem proximalen Ab-
schnitt der Stenthiilse 20 befestigt und ein Formge-
dachtnis-Kontraktionselement 28 ist mit dem ringfor-

migen Bund 26 verbunden. In dieser Ausfihrungs-
form ist das Formgedachtnis-Kontraktionselement 28
eine aufgewickelte Einweg-Nitinol-Drahtfeder, die
nach dem Ubergang von martensitisch zu austeni-
tisch eine verkirzte Langslange aufweist, wodurch
der ringférmige Bund 26 proximal zurtckgezogen
wird, wobei er den Faltenbalgabschnitt 18 der zurlick-
ziehbaren dueren Hilse 16 zusammenlegt und die
Stenthilse 20 zurlckzieht, sodass die medizinische
Vorrichtung wie der Stent 22 eingebracht werden
kann.

[0019] Wie im Fachgebiet wohlbekannt, kann Nitinol
mit einer Austenit-Endtemperatur (A,) hergestellt
werden, die Uber der Kérpertemperatur liegt. Bei Zim-
mertemperatur ist der Nitinoldraht in seiner Martensit-
phase und kann leicht verformt werden. In der ersten
Ausfuhrungsform ist das Kontraktionselement 28 aus
Nitinoldraht hergestellt, in eine Wicklung geformt und
in eine Federform heilifixiert. Nachdem die Feder
hergestellt worden ist, wird die Feder bei Zimmertem-
peratur verformt, um die Feder zu verlangern. Ein
Ende der Feder wird an dem ringférmigen Bund 26
befestigt und das andere Ende fest an dem inneren
Schaft 12 am Puffer 37 angebracht.

[0020] In der ersten Ausflihrungsform nimmt das
Formgedachtnis-Kontraktionselement 28 die Form
einer Feder an, es sollte jedoch verstanden werden,
dass jede beliebige Geometrie, die zu einer verrin-
gerten Langslange flihrt, die das Zurtickziehen verur-
sacht, verwendet werden kdnnte. Die Lange der Fe-
der wirde den Grad des Zuriickziehens bestimmen
und kann fur verschiedene StentgrofRen ausgewahlt
werden. Eine alternative Ausflhrungsform ist ein
langlicher Nitinoldraht, der sich beim Ubergang in
Langsrichtung verkirzt (Muscle-Wire). Bei einem ein
Meter langen Draht, der sich zum Beispiel um 8% zu-
sammenzieht, konnte ein Zuriickziehen von 80 mm
bereitgestellt werden, was fiir die verschiedenen
Stentlangen, die allgemein verwendet werden, aus-
reicht. Andere Formgedachtnislegierungen kénnen
eine unterschiedliche Langszusammenziehung in
Langenprozent bereitstellen und kénnten falls ge-
wiinscht ebenfalls verwendet werden. Das Kontrakti-
onselement 28 kdnnte auch eine Zickzackform an-
nehmen. Der einzelne Draht 28 kdnnte auch durch
mehrere Drahte von geringerem Durchmesser er-
setzt werden, die geflochten, ineinander verschlun-
gen oder Ahnliches sein kénnten, was im Folgenden
ausfuhrlicher in Verbindung mit Fig. 2 und Fig. 3 er-
[Autert wird.

[0021] Die Energieversorgung 30 liefert Energie an
den Regelwiderstand 32, der Strom an die Nitinolfe-
der 28 (iber den Flhrungsdraht 34 liefert. Die Nitinol-
feder 28 wirkt als Widerstand und erwarmt sich, was
dazu fiihrt, dass das Nitinol seine Ubergangstempe-
ratur durchlauft und seine memorisierte Form an-
nimmt. Die Ubergangstemperatur muss oberhalb der
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Korpertemperatur liegen. Wenn der Stromfluss ge-
stoppt wird, hort die Feder 28 auf, sich zusammenzu-
ziehen. In Abhangigkeit von dem Medium, das die
Feder 28 umgibt, verandert sich der Warmeverlust
und daher verandert sich auch der Zeitpunkt, an dem
das Zusammenziehen gestoppt wird. Durch Ersetzen
eines manuell bedienten Zugdrahts durch das erfin-
dungsgemalie Formgedachtnis-Kontraktionselement
wird eine bessere Steuerung des Zurlickziehens er-
reicht, indem der Regelwiderstand verwendet wird,
um die Zufuhr elektrischer Energie in das System zu
regeln. Dies beseitigt das Riitteln, das durch das ma-
nuelle Zurlickziehen eines Zugdrahts auftreten kann,
was durch ibermaRige Kraftanwendung beim Uber-
winden der hohen Reibungs- und Druckkrafte verur-
sacht wird, die bei gréReren Stents auftreten.

[0022] Der positive Fuhrungsdraht 34 wird mit dem
Kontraktionselement 28 durch die Kontraktionskam-
mer 39 verbunden. Der negative Fiihrungsdraht ist
mit 35 dargestellt. Das Kontraktionselement 28 er-
streckt sich durch die Kontraktionskammer 39 und ist
an dem ringférmigen Bund 26 befestigt. Um den Kor-
per vor elektrischer und thermischer Leitung zu
schiitzen, kdnnen entweder das Kontraktionselement
28 oder die Kontraktionskammer 39 oder beide ther-
misch und/oder elektrisch isoliert sein.

[0023] Obwohl in der ersten Ausflihrungsform der
Abschnitt des Kontraktionselements 28 zwischen der
Kontraktionskammer 39 und dem ringférmigen Bund
26 aus Nitinol besteht, kdnnte das Kontraktionsele-
ment 28 aus einem anderen Material hergestellt sein,
wie Edelstahl, falls gewiinscht. Die Geometrie der
Federwicklung stellt die Kontraktion bereit, die die au-
Rere Hilse 16 zurlickzieht, sodass nur der Teil des
Kontraktionselements 28 in der Kontraktionskammer
39 aus Formgedachtnislegierung hergestellt sein
muss.

[0024] Mit Bezug auf Fig. 2 ist der Stent 22 mit dem
Ballon 24 zum Aufdehnen eines mit einem Ballon
ausdehnbaren Stents darunter dargestellt. Die Stent-
hilse 20 dient als Schutzhiilse fir den Stent und wird
unter Verwendung des Formgedachtnis-Betatigungs-
glieds 28 zurlickgezogen. Das Betatigungsglied oder
Kontraktionselement 28 ist als eine Mehrzahl Drahte
dargestellt, die verdreht und/oder miteinander ver-
flochten sind.

[0025] Mit Bezug auf Fig. 3 ist eine dritte bevorzug-
te Ausfihrungsform des erfindungsgemaflen Kathe-
ters dargestellt, bei der das Betatigungsglied 28 aus
mehreren Drahten besteht, die parallel aufgewickelt
sind. Wenn die Drahte isoliert sind, kdnnen die dista-
len Enden der Drahte verbunden werden und die
Drahtanschlisse befinden sich dann beide am proxi-
malen Ende des Kontraktionselements 28. Die Ver-
wendung kleinerer Drahte, die parallel aufgewickelt
sind, ermdglicht es, dass das Profil des Betatigungs-
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glieds 28 verringert werden kann, wahrend die Fahig-
keit, die gleiche Ruckzugkraft wie ein einziger groRe-
rer Draht zu erzeugen, beibehalten wird. In dieser
Ausfuhrungsform ist der Faltenbalgabschnitt 18
durch eine Schiebehlllenausgestaltung ersetzt, wo-
bei sich die Stenthllse 20 wahrend des Zurlckzie-
hens der Stenthiilse 20 proximal Uber den Kontrakti-
onskammer-Hohlraum 40 bewegt, um den Stent 22
freizulegen. Der Schiebehullenabschnitt konnte falls
gewinscht auch so ausgefihrt sein, dass er sich un-
ter dem Hohlraum 40 verschiebt.

[0026] Mit Bezug auf Fig. 4 ist eine vierte Ausfih-
rungsform des erfindungsgemalfen Katheters darge-
stellt, bei der das Kontraktionselement 41 ein ge-
flochtenes Formgedachtnis-Drahtrohr ist. Das Form-
gedachtnis-Kontraktionselement 41 ist mit der Stent-
hilse 20 uber den ringférmigen Bund 26 verbunden.
Bei Erwarmung bewegt sich das Formgedacht-
nis-Kontraktionselement 41 proximal und bewegt so-
mit die Stenthilse 20 proximal.

[0027] Es sollte anhand der zuvor gegebenen Be-
schreibung der verschiedenen Ausfiihrungsformen
verstanden werden, dass das Kontraktionselement
aus einzelnen Drahten, parallelen Drahten, gefloch-
tenen Drahten, verdrehten Drahten oder Kombinatio-
nen aus diesen bestehen kann, die in eine Wicklung
geformt sind. Das Kontraktionselement kénnte auch
aus einem geflochtenen Rohr bestehen, das einzelne
Drahte, parallele Drahte, geflochtene Drahte, ver-
drehte Drahte oder Kombinationen aus diesen um-
fasst.

[0028] Es sollte auch verstanden werden, dass das
Kontraktionselement 28 oder 41 unter Verwendung
von Strom erwarmt werden koénnte, wie in Fig. 1 bis
Fig. 4, oder leitend erwdrmt werden kénnte, entwe-
der dadurch, dass es leitend mit einer Warmequelle
verbunden ist oder indem es in einem warmen Flus-
sigkeitsbad gebadet wird.

[0029] Es sollte auch verstanden werden, dass das
Formgedachtnis-Kontraktionselement 28 oder 41
aus Einweg- oder Zweiweg-Formgedachtnislegie-
rung hergestellt sein kénnte. Wie es im Fachgebiet
wohlbekannt ist, nehmen Zweiweg-Formgedachtnis-
legierungen zwei verschiedene Formen bei verschie-
denen Temperaturen an. Darum kénnte sich das
Kontraktionselement 28 aus Zweiweg-Formgedacht-
nislegierung bei einer ersten Temperatur zusammen-
ziehen, die wahrend der Herstellung gewahlt wird,
und sich bei einer zweiten gewahlten Temperatur
ausdehnen. Dies wirde ermdglichen, dass die zu-
rickziehbare auflere Hilse 16 geschlossen wird,
wenn der Benutzer seine Meinung hinsichtlich der
Einbringung oder wahrend der Einbringung andert.

[0030] Die erfindungsgemaRe Vorrichtung kann au-
Rer Stents auch andere medizinische Vorrichtungen
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einbringen und kann in Verbindung mit Fixed-Wire-,
Single-Operator-Exchange (SOE)/Rapid-Exchange
(RX) oder Over-The-Wire (OTW)-Katheteranordnun-
gen verwendet werden.

[0031] Eine finfte Ausfiihrungsform eines Formge-
dachtnis-Rickzugkatheters ist in Fig. 5 und Fig. 6
dargestellt, die eine vereinfache Ansicht eines dista-
len Endes eines Katheters sowohl in nicht entfalteter
als auch entfalteter Position zeigen, die in Fig. 5 be-
ziehungsweise 6 dargestellt sind. In dieser Ausfih-
rungsform wird eine Vorrichtung zum Zurlickziehen
aus Formgedachtnislegierung verwendet, um die
Hulse 20 zuriickzuziehen und den Stent 22 zur Ent-
faltung freizugeben. Die Vorrichtung zum Zuruckzie-
hen aus Formgedachtnislegierung besteht aus einer
ersten zusammengedriickten Feder 50, die fest an
dem distalen Ende des Katheters 52 angebracht ist
und an dem ringférmigen 54 befestigt ist, und der
zweiten Feder 56, die an dem ringférmigen Bund 58
befestigt ist und fest an dem Katheter 60 angebracht
ist. Die zweite zusammengedrickte Feder 56 ist aus
einer Formgedachtnislegierung (SMA) hergestellt,
die so formuliert ist, dass sie austenitisch bei Kérper-
temperatur ist, die ungefahr 37°C betragt, und so
ausgelegt ist, dass sie eine distale Kraft ausubt, die
grofRer ist als die proximale Kraft der ersten Feder 50
bei Koérpertemperatur. Die erste Feder 50 ist in der
bevorzugten Ausfihrungsform nicht aus Formge-
dachtnislegierung hergestellt, sondern kénnte aus
SMA mit einer sehr niedrigen Austenit-Endtempera-
tur A, bestehen, sodass sich ihr Zustand bei der Kalt-
wasserspulung nicht &nderte. Die Kaltwasserspllung
bewirkt, dass sich die zweite Feder 56 in einen mar-
tensitischen Zustand umwandelt, in dem die proxima-
le Kraft, die von der Feder 50 ausgelbt wird, die nicht
durch die Kaltwasserspilung beeinflusst wird, géler
ist als die distale Kraft der zweiten Feder 56. Die gro-
Rere Kraft, die von der Feder 50 ausgetibt wird, wenn
die Feder 56 martensitisch ist, bewegt die Hilse 20
proximal, um den Stent 22 zur Entfaltung freizuge-
ben. Obwohl Kaltwasserspulungen bevorzugt wer-
den, sollte verstanden werden, dass jede bekannte
Vorrichtung zum Kuhlen eines Mediums verwendet
werden kénnte, um die zweite Feder 50 dazu zu brin-
gen, sich umzuwandeln. Bei geeigneten Veranderun-
gen im Aufbau und falls es gewlinscht wird kénnte die
zweite Feder 56 heilRbetatigt werden, wenn die Um-
wandlungstemperatur oberhalb der Kérpertempera-
tur liegt.

[0032] Ein wichtiges Merkmal der flnften Ausfih-
rungsform besteht darin, dass die Federn 50 und 56
so ausgelegt sind, dass die Feder 50 eine proximale
Kraft aufweist, die geringer ist als die distale Kraft der
zweiten Feder 56, wenn die Feder 56 austenitisch ist,
aber grof3er als die distale Kraft der Feder 56 ist,
wenn die Feder 56 martensitisch ist. Es sollte jedoch
verstanden werden, dass die Positionen der ersten
Feder 50 und der zweiten Feder 56 vertauscht wer-
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den kénnten und durch geeignete und entgegen ge-
setzte Auswahl und Ausgestaltung konnte die zweite
Feder 56 eine proximale Kraft auf die Hilse 20 ausu-
ben, die geringer ist als die distale Kraft, die von der
ersten Feder 50 auf die Hilse 20 ausgelbt wird,
wenn die zweite Feder 56 in ihrem martensitischen
Zustand ist. Wenn jedoch die Feder 56 in ihrem aus-
tenitischen Zustand ist, kdnnte sie so gewahlt und
ausgelegt sein, dass sie eine proximale Kraft auf die
Hulse 20 auslibt, die grof3er ist als die distale Kraft,
die von der ersten Feder 50 auf die Hilse 20 ausge-
Ubt wird.

[0033] Eine alternative Ausflihrungsform der Vor-
richtung von Fig. 5 und Fig. 6 wirde darin bestehen,
sowohl die Feder 50 als auch die Feder 56 aus Nitinol
mit einer gleichen A, > 37° C (das heilt Martensit bei
Korpertemperatur) herzustellen. Sind beide Federn
50 und 56 an ihre eigene separate elektrische Wider-
standserwarmung angeschlossen (nicht dargestellt),
kénnte die Hilse 20 vor und zurlick laufen, wenn die
abwechselnd aufeinander folgenden Federn 50 und
56 durch Widerstandserwarmung von Martensit zu
Austenit ibergehen.

[0034] Eine sechste Ausfiihrungsform eines Form-
gedachtnis-Ruckzugkatheters ist in Eig. 7 und Fig. 8
gezeigt, die eine vereinfachte Ansicht eines distalen
Endes eines Katheters sowohl in einer unentfalteten
als auch einer entfalteten Position zeigen, die in
Eig. 7 beziehungsweise 8 dargestellt sind. In dieser
Ausfuhrungsform umfasst die zurlickziehbare Hulse
20 eine Anschlagvorrichtung 60, die sich von dem
proximalen Ende der Hilse 20 aus erstreckt. Die An-
schlagvorrichtung 60 ist im Eingriff mit einem Form-
gedachtnisriegel 62, der fest an dem Katheter ange-
bracht ist. Eine zusammengedriickte Feder 64 ist so
angeordnet, dass sie eine proximale Kraft auf die
Hulse 20 ausibt, die durch den Formgedachtnisrie-
gel 62 im unentfalteten Zustand gehalten wird, wie in
Fig. 7 dargestellt. In Eig. 8 ist der Riegel 62 in einer
freigegebenen Position dargestellt, wodurch die Fe-
der 64 die Hulse 20 proximal bewegen kann, um den
Stent 22 zur Entfaltung freizugeben. Der Riegel 62
kann wie zuvor erlautert bei geeigneter Materialaus-
wahl entweder durch Kiihlung oder Erwarmung beta-
tigt werden. Es sollte auch verstanden werden, dass
der Riegel 62 so ausgelegt sein kdnnte, dass er wei-
cher wird, um das Zuriickziehen zu erlauben.

[0035] Der Formgedachtnisriegel 62 ist sowohl im
Zustand des Eingreifens als auch im Zustand des
Freigebens in Fig. 9 beziehungsweise 10 dargestellt.
Wie in Fig. 9 ersichtlich ist die Spitze des Riegels 66
nach unten gebogen, sodass sie an der Anschlagvor-
richtung 60 anliegt, wenn sie in ihrem martensiti-
schen Zustand ist. Wie in Fig. 10 ersichtlich ist die
Spitze des Riegels 66 gerade gerichtet, sodass sie
die Anschlagvorrichtung 60 freigibt, wenn sie in ihrem
austenitischen Zustand ist, wodurch die Feder 64 die
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Huilse 20 proximal bewegen kann.
Patentanspriiche

1. Katheter, umfassend:

einen Katheterkorper, der ein proximales und ein dis-
tales Ende aufweist und eine zurlickziehbare aufiere
Huilse (16) nahe dem distalen Ende des Katheterkdr-
pers umfasst;

eine Formgedachtnisvorrichtung (28, 41, 50, 56, 62,
64), die einen ersten und zweiten Zustand aufweist,
wobei die Formgedachtnisvorrichtung wirksam mit
der aulieren Hiilse (16) verbunden ist, sodass im ers-
ten Zustand die auRRere Hulse in einem unentfalteten
Zustand ist und im zweiten Zustand die duf3ere Hilse
(16) in einem entfalteten Zustand ist.

2. Katheter nach Anspruch 1, wobei der erste Zu-
stand oberhalb einer vorbestimmten Temperatur liegt
und der zweite Zustand unterhalb der vorbestimmten
Temperatur liegt.

3. Katheter nach Anspruch 1, wobei der erste Zu-
stand unterhalb einer vorbestimmten Temperatur
liegt und der zweite Zustand oberhalb der vorbe-
stimmten Temperatur liegt.

4. Katheter nach Anspruch 2, wobei die Formge-
dachtnisvorrichtung (28, 41, 50, 56, 62, 64) eine lang-
liche Form und eine memorisierte zusammengezo-
gene Form aufweist und weiter eine Warme erzeu-
gende Vorrichtung (30, 32) umfasst, die zum Erwar-
men der Formgedachtnisvorrichtung wirksam mit der
Formgedachtnisvorrichtung verbunden ist und die die
Formgedachtnisvorrichtung dazu bringt, ihre memori-
sierte zusammengezogene Form anzunehmen und
die auRRere Hulse zurlckzuziehen.

5. Katheter nach Anspruch 4, weiter umfassend
eine medizinische Vorrichtung (22), die von der zu-
rickziehbaren aufleren Hilse (16) umgeben ist, der
Katheter zum Einbringen der medizinischen Vorrich-
tung an einen vorbestimmten Ort in einem Koérper-
hohlraum.

6. Katheter nach Anspruch 5, wobei die medizini-
sche Vorrichtung ein Stent (22) ist.

7. Katheter nach Anspruch 6, wobei der Stent
(22) selbstausdehnend ist.

8. Katheter nach Anspruch 3, weiter umfassend
einen Ausdehnungsballon (24), der unter dem Stent
positioniert ist, wodurch, wenn die zurlickziehbare
aullere Huilse (16) zurlickgezogen wird, der Ballon
ausgedehnt wird, um den Stent einzubringen.

9. Katheter nach Anspruch 5, wobei die medizini-
sche Vorrichtung ein Hohlvenenfilter ist.

6/11

10. Katheter nach Anspruch 5, wobei die medizi-
nische Vorrichtung eine endovaskulare Stentprothe-
se ist.

11. Katheter nach Anspruch 6, wobei der Kathe-
terkorper als Single-Operator-Exchange (SOE)-Ka-
theter ausgelegt ist.

12. Katheter nach Anspruch 6, wobei der Kathe-
terkorper als Over-The-Wire (OTW)-Katheter ausge-
legt ist.

13. Katheter nach Anspruch 6, wobei der Kathe-
terkorper als ein Fixed-Wire-Katheter ausgelegt ist.

14. Katheter nach Anspruch 4, wobei die zurtick-
ziehbare auflere Hilse aus einem distalen Abschnitt
zum Zurtckziehen und einem proximalen zusam-
menlegbaren Abschnitt besteht.

15. Katheter nach Anspruch 4, wobei das Form-
gedachtnis-Kontraktionselement eine Formgedacht-
nisfeder ist.

16. Katheter nach Anspruch 4, wobei das Form-
gedachtnis-Kontraktionselement ein langlicher Form-
gedachtnisdraht ist.

17. Katheter nach Anspruch 4, wobei die Warme
erzeugende Vorrichtung (30, 32) Strom an das Form-
gedachtnis-Kontraktionselement bereitstellt, das als
Widerstand dient und sich bis auf seine Ubergangs-
temperatur erwarmt.

18. Katheter nach Anspruch 2, wobei die Form-
gedachtnisvorrichtung (28, 41, 50, 56, 62, 64) ein Be-
tatigungsglied ist, das ein distales Ende aufweist, das
wirksam mit der duBeren Hilse verbunden ist und
eine normale erste Lange und eine memorisierte
zweite Lénge aufweist, wobei ein Ubergang einen
Wechsel zwischen den Langen bewirkt; eine Warme
erzeugende Vorrichtung (30, 32), die wirksam mit
dem Betatigungsglied verbunden ist, um das Betati-
gungsglied bis zum Ubergang zu erwérmen, was das
Betatigungsglied dazu bringt, seine memorisierte
Form anzunehmen und die aul3ere Hiilse zu bewe-
gen.

19. Katheter nach Anspruch 18, wobei die memo-
risierte zweite Lange klrzer als die normale erste
Lange ist.

20. Katheter nach Anspruch 18, wobei die memo-
risierte zweite Lange langer ist als die normale erste
Lange.

21. Katheter nach Anspruch 19, wobei die War-
me erzeugende Vorrichtung Strom an das Formge-
dachtnis-Betatigungsglied bereitstellt, das als Wider-
stand dient und sich bis zu seiner Ubergangstempe-
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ratur erwarmt.

22. Katheter nach Anspruch 19, wobei die War-
me erzeugende Vorrichtung eine Warmequelle ist,
die leitend mit dem Formgedachtnis-Betatigungs-
glied verbunden ist und die das Formgedachtnis-Be-
tatigungsglied bis zu seiner Ubergangstemperatur er-
warmt.

23. Katheter nach Anspruch 19, wobei die War-
me erzeugende Vorrichtung ein warmes Fluidbad ist,
das das Formgedachtnis-Betatigungsglied auf seine
Ubergangstemperatur erwarmt.

24. Katheter nach Anspruch 18, wobei das Form-
gedachtnis-Betatigungsglied mehr als eine memori-
sierte Lange aufweist.

25. Katheter nach Anspruch 18, wobei das Beta-
tigungsglied eine einzelne Drahtwicklung ist.

26. Katheter nach Anspruch 18, wobei das Beta-
tigungsglied aus mindestens zwei verdrehten oder
miteinander verflochtenen Drahten besteht.

27. Katheter nach Anspruch 18, wobei das Beta-
tigungsglied aus mindestens zwei Drahten besteht,
die parallel aufgewickelt sind.

28. Katheter nach Anspruch 18, wobei das Beta-
tigungsglied ein geflochtenes Drahtrohr ist.

29. Katheter nach Anspruch 18, wobei die aulRe-
re Hilse zurlickziehbar ist und sich durch Zusam-
menlegen zurlckziehen |asst.

30. Katheter nach Anspruch 18, wobei die dulRe-
re Hulse zuriickziehbar ist und sich durch proximales
Verschieben zurlickziehen lasst.

31. Katheter nach Anspruch 7, weiter umfassend
einen Ausdehnungsballon, der unter dem Stent posi-
tioniert ist.

32. Katheter nach Anspruch 2, wobei die dulRere
Hilse (16) zurlckziehbar ist und die Formgedacht-
nisvorrichtung (28, 41, 50, 56, 62, 64) wirksam mit
der zurlickziehbaren aufReren Hilse verbunden ist
und so gebaut und angeordnet ist, dass im ersten Zu-
stand die zuriickziehbare auf3ere Hllse in einem un-
entfalteten Zustand ist und im zweiten Zustand die
zurlickziehbare auflere Hilse in einem entfalteten
Zustand ist.

33. Katheter nach Anspruch 32, wobei der erste
Zustand der Formgedachtnis-Rickzugvorrichtung
austenitisch ist.

34. Katheter nach Anspruch 32, wobei der erste
Zustand der Formgedachtnis-Rickzugvorrichtung

martensitisch ist.

35. Katheter nach Anspruch 33, wobei die Form-
gedachtnis-Rickzugvorrichtung einen ersten norma-
len Federabschnitt umfasst, der mit der zurtickzieh-
baren aufieren Hiilse (16) verbunden ist, um eine
proximale Rickzugkraft bereitzustellen, und einen
zweiten Federabschnitt aus Formgedachtnislegie-
rung, der mit der zurlickziehbaren aufieren Hilse
verbunden ist, um eine distale Gegenkraft bereitzu-
stellen, wobei der erste und zweite Federabschnitt so
ausgewahlt und ausgelegt sind, dass die proximale
Ruckzugkraft geringer als die distale Gegenkraft ist,
wenn der zweite Federabschnitt aus Formgedacht-
nislegierung in seinem austenitischen Zustand ist,
dass aber die proximale Rickzugkraft grof3er ist als
die distale Gegenkraft, wenn der zweite Federab-
schnitt aus Formgedachtnislegierung in seinem mar-
tensitischen Zustand ist.

36. Katheter nach Anspruch 34, wobei die Form-
gedachtnis-Rickzugvorrichtung einen ersten ,nor-
malen" Federabschnitt umfasst, der mit der zurtck-
ziehbaren auferen Hilse (16) verbunden ist, um eine
distale Gegenkraft bereitzustellen, und einen zweiten
Federabschnitt aus Formged&chtnislegierung, der
mit der zurlickziehbaren dufleren Hulse verbunden
ist, um eine proximale Rickzugkraft bereitzustellen,
wobei der erste und zweite Federabschnitt so ausge-
wahlt und ausgelegt sind, dass die proximale Ruck-
zugkraft geringer als die distale Gegenkraft ist, wenn
der zweite Federabschnitt aus Formgedachtnislegie-
rung in seinem martensitischen Zustand ist, dass
aber die proximale Ruckzugkraft groRer ist als die
distale Gegenkraft, wenn der zweite Federabschnitt
aus Formgedachtnislegierung in seinem austeniti-
schen Zustand ist.

37. Katheter nach Anspruch 32, wobei die Form-
gedachtnis-Rickzugvorrichtung aus einer Feder be-
steht, die mit der zurlickziehbaren aulReren Hilse
(16) verbunden ist, um eine proximale Rickzugkraft
bereitzustellen, und einer zweiten Formgedachtnis-
vorrichtung, die mit dem Katheterkdrper verbunden
ist und einen ersten und zweiten Zustand aufweist,
wobei die zweite Formgedachtnisvorrichtung in ihrem
ersten Zustand wirksam mit der zurtickziehbaren au-
Beren Hilse verbunden ist, um das Zurlickziehen der
aulleren Hulse zu verhindern, und in ihrem zweiten
Zustand die zurtickziehbare auflere Hilse freigibt,
sodass die Feder die Hiilse in ihren entfalteten Zu-
stand zurlickziehen kann.

38. Katheter nach Anspruch 32, wobei die zweite
Formgedachtnisvorrichtung aus einem Riegel (62)
besteht, der mit dem Katheterkorper verbunden ist,
wobei der Formgedachtnisriegel in seinem ersten Zu-
stand wirksam mit der zurlickziehbaren aufteren Huil-
se verbunden ist, um das Zuriickziehen der dulieren
Hulse (16) zu verhindern, und in seinem zweiten Zu-

7/11



DE 600 32 122 T2 2007.03.08

stand die zurlickziehbare duliere Hilse freigibt, so-
dass die Feder die Hulse in ihren entfalteten Zustand
zurlickziehen kann.

39. Katheter nach Anspruch 38, wobei der erste
Zustand des Formgedachtnisriegels martensitisch
ist.

40. Katheter nach Anspruch 39, wobei die zu-
ruckziehbare aulere Hulle (16) eine Anschlagvor-
richtung (60) umfasst, die sich proximal erstreckt, um
an dem Formgedachtnisriegel (62) anzuliegen, wenn
er ist seinem martensitischen Zustand ist.

41. Katheter nach Anspruch 38, wobei der Form-
gedachtnisriegel (62) in seinem zweiten Zustand wei-
cher ist, um die zuriickziehbare auliere Hiilse freizu-
geben.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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