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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf einen Kathe-
ter, insbesondere fur endovaskuldre Anwendungen,
die einen langen und flexiblen, hohlen, réhrenférmi-
gen Korper mit einem Einschubende und einem Ver-
bindungsende aufweisen, das dafur vorgesehen ist,
aullerhalb des Koérpers zu verbleiben.

[0002] Ahnliche Katheter sind in den Dokumenten
US 5 833 650, WO 95/05209 und WO 99/66977 be-
schrieben.

[0003] Im medizinischen Bereich ist es bekannt,
dass die Notwendigkeit besteht, geeignete Verfahren
fur die Behandlung von Gefallen, die — zumindest
Uber einen Teil ihres Durchmessers — durch Veren-
gungen oder so genannte ,Stenosen", arterioskleroti-
sche Belage, mit oder ohne Uberlagerten Thromben
oder ahnlichem blockiert sind, zu behandeln, um ihre
vollstandige Zuganglichkeit und Funktionalitat wie-
derherzustellen. Besagte Stenosen kénnen den nor-
malen Fluss von Substanzen, die physiologisch die
Gefalle passieren, behindern oder verhindern. Insbe-
sondere im Fall der Halsschlagader kénnen besagte
Stenosen den normalen Fluss von Blut in Richtung
der Organe im Kopf, wie beispielsweise dem Gehirn
oder zu den Augen, behindern oder sogar verhin-
dern. Solche Stenosen kénnen auf3erdem Fragmen-
te von Belagen oder Thromben freisetzen, was die
Méoglichkeit einer ernsthaften Embolie, welche die
oben genannten Organe nachteilig beeinflussen
kann, mit sich bringt.

[0004] Normalerweise werden diese Typen von
krankhaften Erscheinungen mittels externer Chirur-
gie behandelt. Besagte Chirurgie schlie3t das Ein-
schneiden der Haut und der darunter liegenden
Schichten ein und die Isolierung des von der Stenose
beeintrachtigten Abschnitts der Arterie; es umfasst
aulerdem das Abklemmen der Arterie selbst, was
stromaufwarts und stromabwarts der Stenose durch-
gefuhrt wird, um die Blutzirkulation temporar zu un-
terbinden.

[0005] Insbesondere wird im Fall der Halsschlaga-
der das Abklemmen normalerweise stromaufwarts
und stromabwarts der Halsschlagaderverzweigung,
d. h. an der allgemeinen Halsschlagader, an der inne-
ren Halsschlagader und der auf3eren Halsschlagader
durchgefiihrt. An dieser Stelle ist das Operieren des
durch die Stenose beeintrachtigten Abschnitts unter
Verwendung geeigneter Verfahren avisiert, welche
das Entfernen der blockierenden Belage durch die
Offnung des betroffenen Arterienabschnitts vorsieht,
welcher dann direkt oder mittels der Anwendung ei-
nes prosthetischen aufweitenden Gewebes (genannt
spatch") vorsichtig gereinigt und wieder zugenaht
wird. Das chirurgische Verfahren schlie3t jedoch das
VerschlieRen des Abschnitts der operierten Hals-

schlagader mit Unterbrechung des Blutflusses fir
eine Zeitdauer von etwa 15-30 Minuten ein. Wahrend
dieser Zeitdauer wird der Blutfluss zum Hirn durch
den Fluss, der von anderen Arterien kommt und zum
Hirn geleitet wird, kompensiert.

[0006] In 10-15 % der Félle ist diese Kompensation
des Blutflusses nicht ausreichend, und nach nur 9 Mi-
nuten

des Abklemmen kann eine ernsthafte Schadigung
des Gehirns erfolgen. Um dies zu vermeiden, ist es
notwendig, extrem schnelle Operationen mit dem Ri-
siko der Ungenauigkeit durchzuflihren, oder spezielle
Vorrichtungen, die aus temporaren Briicken (oder
~ohunts") bestehen, welche stromabwarts des blo-
ckierten Halsschlagaderbereiches angewendet wer-
den. Diese Vorrichtungen verursachen jedoch eine
Blockierung in der Operationszone und kénnen Kom-
plikationen hervorrufen und werden aus diesen Grin-
den nur verwendet, wenn sie absolut notwendig sind.
Um die Falle zu identifizieren, in denen Shunts erfor-
derlich sind, wurde eine Vielzahl von Systemen ent-
wickelt, um den Zustand des Hirns oder des zerebra-
len Blutflusses tiberwachen. Diese Systeme sind je-
doch nicht frei von Fehlern oder Ungenauigkeiten,
sodass viele Arzte das Verfahren der Gehirniiberwa-
chung verwenden, wahrend sie den Patienten bei Be-
wusstsein und unter lokaler Anasthesie operieren.
Dieses Verfahren, welches das sicherste ist, um Hirn-
schadigung wahrend der Operation zu vermeiden,
hat den Nachteil, dass es den Patienten einem un-
glaublichen Stress unterwirft und haufig sehr
schmerzhaft ist, insbesondere im Fall von Patienten
mit besonderen anatomischen Gestalten (,Stierna-
cken"), oder die Halsschlagadern haben, die durch
Lasionen beeintrachtigt sind, oder die Halsschlaga-
derverzweigungen haben, die sehr hoch im Nacken
gelegen sind. Die Operation schlief3t ebenfalls die
Moglichkeit der Beschadigung der Nerven im Nacken
ein, insbesondere im Fall wiederholter Operationen
oder von Nacken, die der Radiotherapie unterzogen
wurden, was unangenehme postoperative Konse-
quenzen mit sich bringt.

[0007] Angesichts der oben beschriebenen Situati-
on hat nun einige Jahre lang die Notwendigkeit be-
standen, ein neues Instrument fir die therapeutische
Behandlung bereitzustellen, welches die Behandlung
von Krankheitsbildern wie den oben beschriebenen
oder ahnlichen Krankheitsbildern unter Verwendung
von Verfahren ermdglicht, die weniger invasiv oder
Uberhaupt nicht invasiv sind, um die Risiken fir den
Patienten soweit wie moglich zu reduzieren, die in
Verbindung mit einer chirurgischen Operation ste-
hen. Aus diesem Grund war um das Jahr 1980 Mati-
as die erste Person, welche die Techniken der endo-
luminalen Dilatation von peripheralen Arterien auf die
Halsschlagader Ubertrug. Diese Techniken involvie-
ren das Positionieren eines Fuhrungsdrahtes hinter
die Stenosen.
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[0008] Ein Katheter, der mit einem aufblasbaren
Element (gemeinhin als ,Ballon" benannt) ausgestat-
tet ist, wird dann entlang des Fuhrungsdrahtes ge-
fuhrt, und das aufblasbare Element wird im Bereich
der Stenose ausdehnen gelassen, um es aufzuwei-
ten. Dieses Verfahren war sehr erfolgreich, schlief3t
jedoch einige Komplikationen aufgrund von Throm-
bosen oder Embolien ein.

[0009] Die Ergebnisse wurden mit der Verwendung
von Elementen, die ,Stents" genannt wurden, ver-
bessert, welche aus réhrenformigen Netzwerkstruk-
turen bestehen, die die Aufgabe des Unterstiitzens
des ausgeweiteten Bereichs und des am Platzhalten
des Thrombus und der Belagsfragmente haben.
Trotzdem war die Anzahl erfolgloser Ergebnisse sehr
hoch.

[0010] Um Embolien wahrend dieses Verfahrens zu
vermeiden, wurden Flhrungsdrahte, die mit einem
,Ballon", der in der inneren Halsschlagader ange-
wendet werden sollte, ausgestattet, oder ein unter-
stitzender Katheter, der mit einem ausdehnbaren
Element (oder ,Ballon"), der in der allgemeinen

Halsschlagader zur Anwendung kommen sollte, ent-
wickelt. Die Verfahren sind jedoch nicht geeignet,
mogliche Embolien wahrend des endoluminalen Ma-
ndévers zu verhindern, da sie keinen Schutz wahrend
der anfanglichen Stadien des Einfiihrens des Fih-
rungsdrahts (,Teron"-Verfahren) bereitstellen und da
sie dartber hinaus den Fluss in Richtung Gehirn
durch die aullere Halsschlagader ausschlief3en.

[0011] Das Ziel der vorliegenden Erfindung ist es
daher, einen Katheter bereitzustellen, der in der Lage
ist, diese Nachteile durch Okklusion oder Abklem-
men zu Uberwinden, unter gleichzeitigem Einschlie-
Ren des Aufblasens ausdehnbarer Elemente (oder
.Ballons") in der allgemeinen Halsschlagader und in
der auReren Halsschlagader. Dieser Katheter muss
aullerdem einen Operationskanal haben, der es er-
moglicht, dass die stenotischen Arterienabschnitte
aufgeweitet werden und dass die geeigneten Stents
schnell angebracht werden, sodass dann in dem be-
troffenen Arterienabschnitt jegliches Embolie erzeu-
gende Material abgesaugt werden kann, wodurch die
Sicherheit der konventionellen Chirurgie mit den Vor-
teilen des endoluminalen Verfahrens verbunden wird.

[0012] Die Erfindung hat daher das Ziel des Bereit-
stellens — mittels einfacher und gunstiger Mal3nah-
men — eines Katheters des Typs, der eingangs be-
schrieben wurde und der ermdglicht:
— AusschlielRen eines Abschnitts eines Gefales
vom Blutfluss, um die Zirkulation der Substanzen,
die dieses physiologisch passieren, temporar zu
unterbinden, um in der Lage zu sein, jegliche Be-
handlung oder jegliches Mandver in besagtem
GefaRabschnitt durchzufuhren;
— die oben genannte Isolation und nachfolgende

Behandlung unter Verwendung von Verfahren, die
zu einem minimalen Grad oder uberhaupt nicht in-
vasiv sind, und insbesondere der Mdglichkeit des
Einfihrens in loco mittels eines extrem kleinen
Einschnitts innerhalb einer Arterie, die beabstan-
det gelegen ist (wie beispielsweise die Femoralar-
terie);

— Eliminieren der Notwendigkeit einer chirurgi-
schen Operation, hierdurch Reduzieren der Risi-
ken fur den Patienten, wobei die Risiken immer
mit der Behandlung eines invasiven Typs verbun-
den sind;

— Behandlung von GefaRabschnitten, welche ei-
ner vorangehenden chirurgischen Operation un-
terzogen worden sind und/oder Reduktion der
Operationszone auch im Fall einer Erstoperation;
— Bereitstellung eines Instruments zur Behand-
lung, welches besonders einfach zu verwenden
ist;

— Verringerung der Dauer und der Kosten der
Operation und der Dauer des Krankenhausauf-
enthalts und der Konvaleszenz des Patienten,
was zu betrachtlichen Einsparungen der damit
verbundenen Pflegekosten fiihrt.

[0013] Die Erfindung erreicht die oben genannten
Ziele mittels eines Katheters nach Anspruch 1. Die
ausdehnbaren/zusammenziehbaren Elemente sind
in einem Abstand voneinander angeordnet, sodass
das eine in der Lage ist, stromaufwarts, und das an-
dere in der Lage ist, stromabwarts eines gegebenen
Abschnitts eines Gefalies oder zweier unterschiedli-
cher benachbarter GefaRabschnitte zu operieren.

[0014] Besagte ausdehnbare/zusammenziehbare
Elemente kénnen im Hinblick auf ihre Durchmesser
im

ausgedehnten Zustand auf die Durchmesser der Ge-
falke, innerhalb derer sie positioniert werden sollen,
angepasst werden, um sie vollstandig zu verschlie-
Ren und die Blutzirkulation in dem Abschnitt oder den
Abschnitten, die betroffen sind, zeitweilig zu unterbin-
den.

[0015] Die ausdehnbaren/zusammenziehbaren Ele-
mente, die am Einschubende lokalisiert sind, kdnnen
mittels Versorgungs- und Auslasskanalen, die in der
Dicke der Katheterwand vorgesehen sind, aufgebla-
sen oder entleert werden. Diese Losung erlaubt es,
dass der Durchmesser des Katheters begrenzt ist,
was das Einflihren desselben erleichtert und Beset-
zen der internen zentralen Luminalfihrung oder des
Operationskanals vermeidet, von dem beabsichtigt
ist, dass er die geeigneten Behandlungsmittel férdert.

[0016] Der Katheter hat eine hohle, réhrenformige
Form mit einem anfanglich gréf3eren bereitgestellten
auleren Durchmesser, insbesondere an dem dista-
len Ende, mit einem ersten aufblasbaren/entleerba-
ren Element, dessen Betrieb mittels einem der Kana-
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le durchgefuhrt wird, die innerhalb der Dicke des Ka-
theters vorgesehen sind.

[0017] Zumindest einer der anderen Kanale, der in-
nerhalb der Dicke des Katheters vorgesehen ist, er-
streckt sich Uber eine bestimmte Lange in einen zwei-
ten Abschnitt des Katheters mit kleinerem Durchmes-
ser, der sich von dem distalen Ende des Abschnitts
mit gréRerem Durchmesser erstreckt und in einem
zweiten aufblasbaren/entleerbaren Element endet,
dessen Betrieb durch den besagten Kanal durchge-
fuhrt wird.

[0018] Der Katheter umfasst einen weiteren Kanal
in der Wanddicke, der an der Spitze des gesamten
Katheters zu Tage tritt, namlich an dem distalen Ende
des zweiten Abschnitts mit kleinerem Durchmesser.
Dieser Kanal hat die Funktion des Beforderns des
Flhrungsdrahts.

[0019] Der hohle Katheterabschnitt von gréRerem
Durchmesser hat ferner einen zentralen Kanal mit ei-
nem Durchmesser, der geeignet ist, um Behand-
lungsmittel, die zum Operieren in dem GefaRab-
schnitt oder den Abschnitten notwendig sind, die zwi-
schen den beiden aufblasbaren/entleerbaren Ele-
menten enthalten sind, zu beférdern. Diese Behand-
lungsmittel kdnnen aus Ballon- oder Stent-Kathetern
bestehen, die beide vom selbstausdehnbaren Typ
sind, wobei in diesem Fall der Stent an dem distalen
Ende eines zusatzlichen Katheters mit geeignetem
Durchmesser lokalisiert und durch den Hauptkanal
des Katheters entsprechend der Erfindung eingefuhrt
werden kann, um den Gefalibereich zu erreichen, in-
nerhalb dessen er angewendet werden muss.

[0020] Der Abschnitt, der zwischen den beiden auf-
blasbaren/entleerbaren Elementen enthalten ist,
kann eine Lange der GréRenordnung von einigen
Zentimetern haben, d. h. er ist im Wesentlichen aqui-
valent zu der longitudinalen Ausdehnung, beispiels-
weise von Stenosen in arteriellen GefalRen oder ahn-
lichem, oder dem Abschnitt eines Hauptgefalies, das
verschlossen werden soll, und dem ersten Abschnitt
eines Verzweigungsasts, wie im Fall der allgemeinen
und der dufleren Halsschlagader. wodurch somit je-
der Fluss in den zweiten abzweigenden Ast unter-
bunden wird.

[0021] Fur spezielle Anwendungen kénnen die bei-
den Elemente in Abstéanden voneinander vorgesehen
sein, die von den oben angegebenen abweichen.

[0022] Der Katheter kann einen ersten externen
gréBeren Durchmesser der GroéRenordnung von
etwa 3,9 mm (12-13 French) haben und in jedem Fall
vorzugsweise nicht groRer als naherungsweise 4 mm
(13-14 French) sein, wahrend der zweite daul3ere klei-
ne Durchmesser von der Gréf3enordnung von nahe-
rungsweise 1,5 mm (etwa 5 French) sein kann. Far

spezielle Anwendungen kénnen Durchmesser mit
Abmessungen vorgesehen sein, die sich von den
oben angegebenen unterscheiden.

[0023] Der Katheter hat an dem Verbindungsende
oder dem proximalen Ende ein Endstuick, das vorge-
sehen ist, aulRerhalb des Koérpers des Patienten zu
verbleiben. Das Endstiick kann mit réhrenférmigen
Verbindungselementen ausgestattet sein, die vor-
zugsweise fest oder halbfest sind und die Funktion
haben, eine Verbindung zu den einzelnen Kanéalen
bereitzustellen.

[0024] Der Katheter gemaf der vorliegenden Erfin-
dung kann vorteilhaft insbesondere in einem endo-
vaskularen System fir die Behandlung von Stenosen
der Halsschlagader verwendet werden, um einen Ar-
terienabschnitt, innerhalb dessen eine Stenose vor-
liegt, zu isolieren, um zeitweilig den Blutfluss inner-
halb des GefaRabschnitts zu unterbinden. Das Sys-
tem kann die folgenden Schritte aufweisen:
— Positionieren eines Flhrungsdrahtes, sodass,
wenn er insbesondere innerhalb der allgemeinen
Halsschlagader gefiihrt wird, sein distales Ende
innerhalb der inneren Halsschlagader angeordnet
wird;
— Einfliigen des Katheters auf dem Fihrungsdraht
durch den entsprechenden Kanal, der in der Dicke
der Katheterwand bereitgestellt ist;
— Positionieren des Katheters, sodass das Ende
mit der Ausdehnung von kleinerem Durchmesser
im Hinblick auf die Richtung des Blutflusses ange-
ordnet wird, insbesondere in der aufleren Hals-
schlagader, und das Ende mit gré3erem Durch-
messer angeordnet wird insbesondere innerhalb
der allgemeinen Halsschlagader;
— Aufblasen der beiden ausdehnbaren/zusam-
menziehbaren Elemente mittels der beiden ent-
sprechenden Kanale, die in der Dicke der Kathe-
terwand bereitgestell sind;
— Behandlung der Stenose in der inneren Hals-
schlagader mittels der Einflhrung der geeigneten
Instrumente zur Behandlung (Fihrungen, Ballon-
katheter, Stents, Aspiratoren, angioskopische In-
strumente, IVUS, Vorrichtungen zur Thrombolyse,
Katheter fiir angiographische Uberpriifungen etc.)
durch den Hauptkanal;
— Absaugen mdglicher Rickstande, die von der
Katheterausdehnung herriihren, durch den zen-
tralen Kanal 2;
— Aufblasen der beiden ausdehnbaren/zusam-
menziehbaren Elemente mittels der beiden ent-
sprechenden Kanale, die in der Dicke der Kathe-
terwand vorgesehen sind;
— AbschlieBende Uberwachung;
— Herausziehen des Katheters und des Flhrungs-
drahtes.

[0025] All die vorgenannten Schritte kénnen mit
durchgéngiger visueller Uberwachung durchgefiihrt
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werden, dank einer der wohlbekannten existierenden
Techniken. In dieser Verbindung kann der rohrenfor-
mige Korper des Katheters fiir Réntgenstrahlen un-
durchlassige Marker zum Lokalisieren und Identifizie-
ren des Katheters umfassen.

[0026] Als ein Ergebnis der oben beschriebenen
Vielzahl von Mitteln ist es méglich, einen Katheter un-
ter Verwendung einfacher und gunstiger Mittel bereit-
zustellen, der erlaubt:
— Isolieren eines Abschnitts eines Gefalles, um
zeitweilig den Fluss von Substanzen, die dieses
physiologisch passieren, zu unterbinden, um in
der Lage zu sein, eine Behandlung in dem Gefal3-
abschnitt durchzufihren;
— die oben genannte Isolation und nachfolgende
Behandlung unter Verwendung von Verfahren, die
lediglich leicht oder tberhaupt nicht invasiv sind,
und insbesondere der Moéglichkeit des in loco Ein-
fuhren mittels eines extrem kleinen Einschnitts,
der in einem Abstand angelegt ist (wie beispiels-
weise bei der Fermoralarterie);
— Eliminieren der Notwendigkeit einer chirurgi-
schen Operation, wodurch die Risiken fiir den Pa-
tienten verringert werden, wobei besagte Risiken
stets mit der Behandlung vom invasiven Typ in
Verbindung stehen;
— Behandlung von GefaRabschnitten, welche vor-
hergehender Operation unterzogen wurden
und/oder Reduktion der Operationszone auch im
Fall einer Erstoperation;
— Bereitstellen eines Instruments zur Behandlung,
das besonders einfach zu verwenden ist;
— Verringerung der Operationsdauer und der Kos-
ten der Operation und der Dauer des Kranken-
hausaufenthalts und der Nachsorge des Patien-
ten, was zu betrachtlichen Einsparungen bei den
damit verbundenen Pflegekosten steht.

[0027] Die zusatzlichen Merkmale und alle Verbes-
serungen der Erfindung werden in den Unteranspri-
chen beschrieben.

[0028] Die charakteristischen Merkmale der Erfin-
dung und die Vorteile, die sich hieraus ergeben, wer-
den durch die nachfolgende detaillierte Beschreibung
der begleitenden Figuren deutlicher hervortreten, in
welchen:

[0029] Fig. 1 eine Seitenansicht einer bevorzugten
Ausfuhrungsform des Katheters ist, der nicht Teil der
Erfindung ist;

[0030] Fig. 2 eine vergrofRerte Querschnittsansicht
des Katheters entlang der Linien I-I aus Fig. 1 zeigt,
wobei ein weiterer Katheter in den Hauptkanal einge-
fUhrt ist;

[0031] Fig.3 eine vergroRerte, longitudinal ge-
schnittene Ansicht des Katheters aus Fig. 1 mit den

aufblasbaren/entleerbaren Elementen in nicht ausge-
dehntem Zustand zeigt;

[0032] Fig. 4 eine longitudinal geschnittene Ansicht
einer Halsschlagader zeigt, in welcher der Katheter in
Position ist und die aufblasbaren/entleerbaren Ele-
mente sich in dem ausgedehnten Zustand befinden.

[0033] Fig.5 und Fig. 6 sind longitudinale Schnitt-
ansichten, wie die aus Fig. 3, die zwei leicht unter-
schiedliche Ausfiihrungsformen des Katheters zei-
gen.

[0034] In Bezug auf die Figuren und im Moment ins-
besondere auf die Fig. 1-Fig. 4 umfasst ein Katheter
einen langen, hohlen, flexiblen, réhrenférmigen Kor-
per 1. Der réhrenférmige Korper 1 kann einen oder
mehrere réhrenférmige Koérper umfassen, in der be-
vorzugten Ausfiihrungsform umfasst er ein einzelnes
rohrenférmiges Element, welches einen zentralen lu-
minalen Kanal 2 hat, der sich von einem Verbin-
dungsende, bekannt als das proximale Ende 3, zu ei-
nem Einschubende oder distalen Ende 4 erstreckt.

[0035] Der rohrenférmige Korper 1 kann, beispiels-
weise, mittels der Extrusion aus wenig und flexiblem
Material wie beispielsweise Nylon, Polyurethan, Ure-
than, Polyethylen, Polyvinylchlorid (PVC), Polyami-
den oder ahnlichem gemacht sein, welches es er-
laubt, dass der rohrenférmige Koérper 1 gebogen wer-
den kann, um leicht innerhalb des Gefalles positio-
niert zu werden, in welchem der besagte Korper an-
geordnet werden muss.

[0036] Der auflere Durchmesser des rohrenformi-
gen Korpers 1 kann von der GréRenordnung von
etwa 10-13 French (etwa 3-3,9 mm) sein und in je-
dem Fall vorzugsweise nicht gréRer als 13-14 French
(3,9-4,2 mm), kann jedoch abhangig von speziellen
Erfordernissen variieren.

[0037] Der Zentrallumenkanal 2 oder Operationska-
nal hat einen Durchmesser, der vorzugsweise nicht
groéRer als 7 French (2,1 mm) ist.

[0038] In der proximalen Endzone 3 hat der Kathe-
ter ein Endstlick 5 mit einem Durchmesser, der gro-
Rer ist als der des réhrenférmigen Korpers 1 und der
daflr vorgesehen ist, dass er aul’erhalb des Kérpers
des Patienten verbleibt.

[0039] Drei Kanéle 6,7 und 8, die im Wesentlichen
den gleichen Durchmesser haben, sind in der Dicke
der Wand des rohrenférmigen Kérpers 1 vorgesehen,
aber fur weitere Anwendungen kann eine unter-
schiedliche Anzahl von Kanélen vorgesehen sein,
falls nétig auch mit Durchmessern, die sich voneinan-
der unterscheiden.

[0040] Der erste Kanal 6 erstreckt sich von dem pro-
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ximalen Ende 3 und tritt innerhalb eines ersten auf-
blasbaren/entleerbaren Elementes 9 auf, welches
mittels des Kanals 6 selbst betatigt werden kann. Be-
sagtes erstes aufblasbares/entleerbares Element ist
in der unmittelbaren Nachbarschaft des distalen En-
des 4 bereitgestellt und besteht im Wesentlichen aus
einem Ballon 9, der aufRerhalb der Wand des réhren-
férmigen Koérpers 1 angebracht ist oder der mit dem
nach genannten einstlickig ausgebildet ist. Der
Durchmesser des ersten Ballons 9 im ausgedehnten
Zustand ist derart, dass er perfekt in den inneren
Durchmesser des Gefaldes passt, fur den er vorgese-
hen ist, insbesondere in die allgemeine Halsschlaga-
der 10, um zeitweilig den Blutfluss zu unterbinden.

[0041] Der zweite Katheter 7 erstreckt sich von ei-
nem Ende zu dem anderen Ende des Katheters, ein-
schlielich desjenigen mit dem Durchmesser kleine-
rer Ausdehnung, und bildet den Kanal fir die Einfuh-
rung eines Flhrungsdrahts.

[0042] Der dritte Kanal 8 erstreckt sich von dem pro-
ximalen Ende 3 und erstreckt sich hinter das distale
Ende 4 mittels einer Verlangerung 11 mit einem ex-
ternen Durchmesser, der merklich kleiner ist als der
des réhrenférmigen Korpers 1, insbesondere um na-
herungsweise 1,5 mm (etwa 5 French). Der dritte Ka-
nal tritt innerhalb eines zweiten aufblasbaren/entleer-
baren Elements 12 zu Tage, das an dem distalen
Ende der Verlangerung 11 angeordnet ist. Das zweite
Element besteht aus einem Ballon 12, der mittels des
Kanals 8 selbst aufblasbar/entleerbar ist und der an
dem zweiten Ende der Verlangerung 11 angeordnet
werden kann oder einstlickig mit diesem ausgebildet
sein kann.

[0043] Der Durchmesser des zweiten Ballons 12 ist
in dem ausgedehnten Zustand so, dass er perfekt in
den inneren Durchmesser eines Gefalles passt, in-
nerhalb dessen der Ballon zur Anwendung vorgese-
hen ist, insbesondere in der dulleren Halsschlagader
210, um zeitweilig den Blutfluss zu unterbinden.

[0044] Die beiden Ballons 9 und 12 sind in einem
Abstand von etwa 10 cm voneinander vorgesehen,
kdnnen jedoch in unterschiedlichen Abstédnden ab-
hangig von den speziellen Erfordernissen vorgese-
hen sein.

[0045] Die Ballons 9 und 12, kénnen, wenn sie nicht
aufgeblasen sind, innerhalb des Profils des Katheter-
abschnitts, auf den sie angepasst sind, vorgesehen
sein.

[0046] Das Endstiick 5 an dem proximalen Ende 3
ist mit kleinen festen oder halbfesten Réhrchen 13
zur Verbindung der Kanale 6, 7 und 8 und dem damit
verbundenen Gerat ausgestattet. Dieses Gerat kann
beispielsweise aus Mitteln zum Aufblasen/Entleeren
der Ballons 9 und 12 mittels der Kanale 6 und 8 und

den Fuhrungsdrahten, die durch den Kanal 7 fiihren,
bestehen. Der Teil, der das Hauptlumen des Kathe-
ters verbindet, kann ein entfernbares Ventil und ein
laterales Kopfstlick aufweisen.

[0047] Mit besonderem Bezug auf Fig. 4 wird eine
Halsschlagader in der Zone gezeigt, die nahe der
Halsschlagaderverzweigung 310 vorliegt. Die ge-
zeigte Halsschlagader hat eine Stenose 14 in dem in-
neren Halsschlagaderabschnitt 110. Die Figur zeigt
im Detail das endovaskulare System fir nicht invasi-
ve Behandlung der Stenose 14.

[0048] Nach Positionieren des Katheters in der Zo-
ne, auf die Uber die Fermoralarterie mit Hilfe eines
Fuhrungsdrahts und bekannten Beobachtungsmit-
teln zugegriffen wird, wird der erste Ballon 9 inner-
halb der allgemeinen Halsschlagader 10 angeordnet,
wahrend der zweite Ballon 12 innerhalb der duf3eren
Halsschlagader angeordnet wird. An diesem Punkt
werden die Ballons 9 und 12 mittels der entsprechen-
den Kanéle 6 und 8 aufgeblasen, mit der Wirkung des
Unterbindens des Blutflusses, der von der allgemei-
nen Halsschlagader flief3t, und des Rickflusses von
der aulieren Halsschlagader und des Anhaltens des
Flusses in die innere Halsschlagader, deren Ostium
zuganglich bleibt.

[0049] Wenn die Unterbrechung des Blutflusses er-
reicht ist, ist es mdglich, in der inneren Halsschlaga-
der zu operieren, wahrend sichergestellt ist, dass es
keine Gefahr flir Embolien gibt, sodass man in der
Lage ist, extrem empfindliche Organe uber die innere
Halsschlagader 110 zu erreichen, wie beispielsweise
das Gehirn.

[0050] Abbinden der inneren Halsschlagader ist
nicht notwendig, da der distale Druck im Bereich des
Willis-Kreises jeden Fluss in Richtung des Gehirns
und dadurch auch jegliche Embolie verhindert. An
dieser Stelle wird die tatsachliche Behandlung mittels
des Zentralkanals 2 durchgefiihrt, welcher einen tat-
sachlichen Operationskanal bildet. Mittels dieses
Operationskanals ist es moglich, gefahrlos eine Fih-
rung in die innere Halsschlagader einzufihren; die
Katheter 15 zur Aufweitung und Anwendung des
Stents 16 werden dann eingefiihrt. Nachdem der Ge-
falRabschnitt, der durch die Stenose betroffen ist, auf-
geweitet und auf die geeignete Weise mit dem Stent
verstarkt wurde, wird das Absaugen jeglichen Abfall-
materials durchgefiihrt, eine Uberpriifung mittels An-
giographie oder anderer Mittel ausgefihrt und eine
erneute Absaugung, falls nétig, durchgefihrt, wo-
durch das Behandlungsprozedere vervollstandigt
wird.

[0051] Dieses Prozedere kann leicht innerhalb si-
cherer Zeitbereiche implementiert werden, auch im
Hinblick auf die 10 % (zehn Prozent) der Falle, die
Patienten einschlie®en, die das Abklemmen der Arte-

6/12



DE 699 36 223 T2 2008.01.24

rien (weniger als 5 Minuten) nicht tolerieren kénnen,
die experimentell bei normalen endoluminalen Ver-
fahren bestimmt wurden.

[0052] Die Ausfihrungsform von Fig. 5 unterschei-
det sich von der vorhergehend beschriebenen inso-
fern, als der Kanal 7 fir den Fuhrungsdraht sich aus
dem rohrenférmigen Koérper 1 in einen Bereich 20,
der zwischen dem proximalen Ende und dem Ballon
9 angeordnet ist, 6ffnet, anstatt sich zu dem proxima-
len Ende des Katheters hinzuerstrecken.

[0053] Diese Ausfiihrungsform macht das Verfah-
ren zur Einfiihrung des Katheters sehr schnell.

[0054] GemalR der Ausfuhrungsform, die in Fig. 6
gezeigt ist, stellt der réhrenférmige Korper 1 ein spe-
zielles, fur den Durchgang des Fuhrungsdrahtes vor-
gesehenes Lumen bereit. Dies bedeutet, dass der
Kanal 7 fur den Fihrungsdraht nur im distalen Ab-
schnitt des Katheters vorgesehen ist und eine Off-
nung 21 hat, die zwischen den Ballons 9 und 12 loka-
lisiert ist. Daher lauft der Fiuhrungsdraht innerhalb
des zentralen Lumens 2 des rohrenformigen Kérpers
1. Diese Ausfiihrungsform erlaubt es, den zur Verfi-
gung stehenden Raum in dem zentralen Lumen 2
des réhrenformigen Kérpers 1 zu optimieren.

[0055] Wenn gewtlinscht, kann ein Ende des Ballons
9 an der Offnung des zentralen Kanals 2 positioniert
sein. Wie offensichtlich ist, ist die Erfindung nicht auf
die Ausfiuhrungsform und auf den Umfang der Be-
handlung beschrankt, die hierin beschrieben und il-
lustriert ist, sondern sie kann im grof3en Mal3e variiert
und/oder vorteilhaft ebenfalls in Kontexten ange-
wandt werden, die von dem beschriebenen abwei-
chen, ohne deswegen vom Grundprinzip, welches
oben beschrieben und nachfolgend beansprucht ist,
abzuweichen.

[0056] Insbesondere kénnen die vorliegend be-
schriebenen Ballons 9 und 12 entweder nachgiebig
oder nicht-nachgiebig sein, genauso wie die Katheter
und/oder die Ballons beschichtet oder nicht be-
schichtet sein kénnen.

[0057] Der Katheter gemal der Erfindung ist vor-
zugsweise mit weicher und atraumatischer Spitze
ausgestattet und kann optional eine abgestufte Flexi-
bilitat aufweisen.

Patentanspriiche

1. Katheter, insbesondere fur endovaskulare An-
wendungen, von der Art, die einen langen und flexib-
len, hohlen réhrenférmigen Korper (1) umfasst,
mit einem Einschubende (4) und einem Verbindungs-
ende (3), das auRerhalb des Kérpers verbleiben soll,
sowie ferner in dem Einschubende (4) zumindest
zwei Elemente (9, 12), welche mittels einer dufleren

Betatigung ausdehnbar/zusammenziehbar sind und
die in einem Abstand voneinander angeordnet sind,
so dass sie dafiir geeignet sind, dass eines stromauf-
warts und das andere stromabwarts eines vorgege-
benen Abschnitts eines Gefales betatigt werden
kann,

wobei die ausdehnbaren/zusammenziehbaren Ele-
mente (9, 12) in Bezug auf ihre Durchmesser in dem
ausgedehnten Zustand auf die Durchmesser der Ge-
falke (10, 210), innerhalb derer sie positioniert wer-
den sollen, angepasst sind und/oder angepasst wer-
den kdnnen, so dass sie zeitweilig die Zirkulation in-
nerhalb des GefaRabschnitts blockieren kénnen,
wobei die beiden Elemente (9, 12), die am Einschu-
bende (4) angeordnet sind, mittels Versorgungs- und
Auslasskanalen (6, 8), die innerhalb der Dicke der
Katheterwand vorgesehen sind, aufgeblasen/entleert
werden kdnnen,

und wobei der Katheter eine réhrenférmige Form (1)
mit einem ersten gréReren Durchmesser hat, der an
der AuBenseite mit einem ersten Element (9), wel-
ches aufblasbar/entleerbar mittels eines (6) der Ka-
nale, die in der Dicke der Wand vorgesehen sind, be-
reitgestellt ist, wobei zumindest ein weiterer der Ka-
nale (8) innerhalb der Dicke der Wand sich nach einer
bestimmten Lange in eine Verlangerung (11) er-
streckt, die einen kleineren Durchmesser, im Wesent-
lichen von der Grofienordnung des Kanals (8), auf-
weist und in einem zweiten aufblasbaren/entleerba-
ren Element (12) endet, dadurch gekennzeichnet,
dass die zumindest zwei Elemente in einem festen
Abstand voneinander angeordnet sind, und der Ka-
theter aulRerdem einen zusatzlichen Kanal (7) fur ei-
nen Fihrungsdraht umfasst, der nur in dem distalen
Abschnitt des Katheters vorgesehen ist, und eine Off-
nung (21) aufweist, die zwischen den aufblasba-
ren/entleerbaren Elementen (9) und (12) angeordnet
ist.

2. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der zuséatzliche Kanal (7) fir einen
Fuhrungsdraht in der Dicke der Wand umfasst ist und
an der Endseite des am entferntest liegenden Endes
des gesamten Katheters hervortritt, das heif3t, dem
distalen Ende der Verlangerung (11) mit dem kleine-
ren Durchmesser.

3. Katheter nach irgend einem der vorstehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass er einen
zusatzlichen zentralen Kanal (2) aufweist um Be-
handlungsmittel (15, 16), die zum Operieren in dem
Gefallabschnitt bendétigt werden, der durch Stenose
betroffen ist, zu beférdern.

4. Katheter nach irgend einem der vorstehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Lange
des Abschnitts, der von den beiden aufblasba-
ren/entleerbaren Elementen (9, 12) umfasst ist,
grundsatzlich in der GréRenordnung einiger weniger
Zentimeter bis zu etwa 10 Zentimeter liegt, im We-
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sentlichen entsprechend beispielsweise der Stenose
(14) von arteriellen GefalRen (110, 210) oder ahnli-
chem oder der Lange, die notwendig ist, um einen
vaskularen Strang und eine arterielle Verzweigung
hiervon zu verschlieBen, wodurch der Blutfluss in
dem zweiten Zweig blockiert wird.

5. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der erste groRere duRere Durchmes-
ser von der Grof3enordnung von etwa 3,9 mm/(12-13
French), vorzugsweise nicht groler als 4,2 mm (14
French) ist, wobei der zweite kleinere Durchmesser
von der GréRenordnung von etwa 1,5 mm (6 French)
ist.

6. Katheter nach irgend einem der vorstehenden
Anspriche, gekennzeichnet dadurch, dass das Ver-
bindungsende (3) ein Endstuick (5) aufweist, welches
aullerhalb des Korpers des Patienten verbleiben soll,
wobei das Endstlick (5) mit réhrenférmigen Verbin-
dungselementen (13) ausgestattet ist, die mit den
einzelnen Kanélen (6, 7 und 8) verbunden sind.

7. Katheter nach irgend einem der vorstehenden
Anspriche, gekennzeichnet dadurch, dass ein Ka-
theter nach irgend einem der Anspriiche 1 bis 6 ver-
wendet wird, um den Fluss der inneren Karotid-Arte-
rie, in welcher die Stenose (14) vorliegt, zum Hirn zu
blockieren.

8. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der réhrenférmige Korper (1) und die
Verlangerung (11) eine unterschiedliche Flexibilitat
aufweisen.

9. Katheter nach Anspruch 1, wobei die Ballons
(9, 10,) wenn sie nicht aufgeblasen sind, von dem
Profil des Katheterabschnitts umfasst sind, fir wel-
chen sie ausgelegt sind.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. 5

NO L

Z "'ﬁ",”f’f" AUV R AN

Aee v m RS NG AwM

AR S SALNENN #////////////f//If///////f/II//tl/4 ASAN LS~

i 0
/ f’&;c

Attt tilsitiiwiee

11/12



DE 699 36 223 T2 2008.01.24

FIG. 6
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