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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine intra-
vaskulare Vorrichtung, die benutzergréRenspezifisch
ausgebildet ist, um in eines oder mehrere bestimmte,
erkrankte GefalRe in einem Patienten passend einge-
fuhrt zu werden.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfah-
ren und eine Vorrichtung zur Herstellung einer intra-
vaskularen Vorrichtung, etwa eines endoluminalen
Stents oder eines Stentimplantats, welche zum Ein-
fihren in das vaskulare System eines Patienten ge-
eignet sind. Wie Fachleuten auf diesem Gebiet be-
kannt, bezieht sich der Terminus ,Lumen" auf einen
Kanal oder einen Hohlraum in einem Organ, etwa
eine Arterie oder ein anderes Blutgefal3. Die Termini
sintravaskulare Vorrichtung", ,endoluminale Vorrich-
tung, ,intraluminale Vorrichtung" und ,Endoprothese"
bezeichnen eine Vorrichtung, die zum Einfihren in
das Innere eines Blutgefalies, etwa in das Lumen
des Blutgefalies, entwickelt wurde und eine derartige
Vorrichtung kann ein Stent, ein Stentimplantat, eine
Okklusionsvorrichtung, eine Pumpe, ein Katheter
oder eine andere Vorrichtung sein. Der Ausdruck
Jransluminal" bezieht sich, so wie er hierin verwen-
det wird, auf eine Vorrichtung, die das Lumen eines
Blutgefalles mit dem Lumen eines anderen verbin-
det. Der Terminus ,Okklusion" bedeutet VerschlieRen
oder Blockieren und die Bezeichnung ,Okklusions-
vorrichtung" bezeichnet eine Vorrichtung zum Ver-
schlieBen oder Blockieren eines Lumens. So wie er
hierin verwendet wird, bezieht sich der Terminus ,Ge-
fak" oder ,Blutgefall" auf eine Struktur, etwa eine Ar-
terie oder Vene, die Blut beférdert. Ein ,Katheter" be-
zeichnet im Allgemeinen ein réhrenférmiges, chirur-
gisches Instrument, welches in einen Kérper-Hohl-
raum, etwa ein Lumen, eingefuhrt wird.

[0003] Ein Stent ist eine Vorrichtung, die ein schwa-
ches oder erkranktes Gefald unterstiitzt. Stents be-
stehen herkémmlicherweise aus kreisférmigen Drah-
ten, die Auliendruck an ein Gefal anlegen, um das
Gefal} offen zu halten. Stents kdnnen zur Wiederher-
stellung beeintrachtigter, da eingeengter oder durch
die Bildung von Plaque verstopfter Koronararterien
(auch Stenose genannt) eingesetzt werden. Stents
kénnen auch zur Unterstitzung anastomosierter
Strukturen verwendet werden.

[0004] Ein mit biologisch vertraglichem Material
Uberzogener oder ausgekleideter Stent ist unter der
Bezeichnung Stentimplantat, prothetisches arteriel-
les Implantat oder endoluminales Implantat bekannt.
Bekannte Stentimplantate sind rohrenférmige Struk-
turen (entweder zylinderférmige R6hren oder andere
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Formen, wie etwa konische Formen), die den Fluss
von Fluiden, wie etwa Blut, durch das Stentimplantat
ermdglichen. Prothetische arterielle Implantate aus
biologisch vertraglichem Material (z.B. Réhren aus
Polyester-Dacron™ oder expandiertem, porésem Po-
lytetrafluoroethylen (PTFE)) ersetzen oder Uberbri-
cken verschlossene oder beschadigte Blutgefalle.
Sie kénnen auch zur Wiederherstellung oder Erset-
zung geschwachter oder erkrankter Blutgefale, wie
etwa der Aorta, welche ausgedehnte (oder erweiter-
te) geschwachte, unter der Bezeichnung Aneurysma
bekannte Bereiche ausbildet, verwendet werden. In
der Aorta kdbnnen Aneurysmen oft in den Bereichen
auftreten, wo sich die Aorta in zwei Nebenarterien
teilt, etwa in jeweils eine Arteria iliaca communis.
Stentimplantate werden in Aneurysmen zur Entfer-
nung des Drucks auf das geschwachte Blutgefal
platziert, um das Risiko eines Risses, also eines Auf-
platzens der natirlichen Gefaltwande, zu verringern,.
Die Verwendung von Stents und Stentimplantaten
zur Behandlung und Isolierung vaskularer Aneurys-
men und GefalRwande, die durch Erkrankungen aus-
gedinnt oder verdickt wurden (diese Verwendung
wird als endoluminale Therapie oder Exklusion be-
zeichnet), ist allgemein bekannt. Beispiele fir Sten-
timplantate wurden in den US-Patenten Nr.
4-955-899 und 5-152-782 beschrieben.

[0005] Es gibt viele Arten von Stents und Stentimp-
lantaten. So sind beispielsweise Stents und Stentim-
plantate bekannt, die ,selbstexpandierend" sind, die
also in ein vaskulares System in einem komprimier-
ten oder zusammengezogenen Zustand eingeflihrt
werden und sich nach der Entfernung einer Riickhal-
tevorrichtung ausdehnen. Einige selbstexpandieren-
de Stents und Stentimplantate verwenden einen
Draht aus einem geeigneten Material, etwa Edelstahl
oder Nitinol (Nickel-Titanium), welches zur Bereitstel-
lung einer AuRenradialkraft ausgebildet wurde. Ein
derartiger Stent weist typischerweise eine réhrenfor-
mige Ausbildung und einen Durchmesser auf, der et-
was groer als der Durchmesser des Lumens ist, in
das er eingesetzt werden soll.

[0006] Einige Stents sind im Allgemeinen sehr flexi-
bel, so dass sie durch die verschiedenen Kérpergefa-
Re zur Ausdehnung leicht mandvrierbar sind. Befin-
den sie sich dann in der richtigen Position, kann der
Stent durch Ausdehnen zu dessen nicht komprimier-
ten Zustand oder durch Ausdehnen mithilfe eines Ka-
theterballons expandiert werden. Verschiedene For-
men von Stents und/oder Stentimplantaten sind in
den US-Patenten Nr. 5.873.906, 5.302.317,
5.662.713, 5.575.816, 5.0507.767, 5.415.664,
4.800.882, 4.907.336 und 5.718.724 offenbart.

[0007] Die Verwendung eines Ausldsers oder eines
Auslésedrahts zur Steuerung der Ausdehnung einer
selbstexpandierenden Endoprothese ist allgemein
bekannt. AulRerdem beschreibt das US-Patent Nr
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5-415-664 eine Vorrichtung zum Einfihren und Aus-
dehnen eines Stents mit drei konzentrischen Réhren,
einem hohlen Innenrohr und einer Aufienverklei-
dung, sowie ein réhrenformiges Innenaktuatorele-
ment mit einem becherartigen Greifelement, das
starr an dessen distalem Ende angebracht ist. Ande-
re Vorrichtungen zum Ausdehnen selbstexpandie-
render Endoprothesen sind in den US-Patenten Nr.
5.484.444, 5.833, 5.776.142, 5.873.906 und
5.700.269 beschrieben.

[0008] Ein vaskularer Stent, der eine Lange eines
geschlangelten oder ,zickzackférmigen", in Form ei-
ner Helix ausgebildeten Drahtes umfasst, ist im
US-Patent Nr. 4.886.062 offenbart. Die Helix definiert
im Allgemeinen zylinderfdrmige Wande, die bei der
Anwendung eine intraluminale Implantatswand bil-
det. Die geschlangelte Ausbildung des Drahtes er-
mdglicht eine radiale Ausdehnung und Kompression
des Stents. Das Patent offenbart, dass der Stent per-
kutan eingeflihrt und in situ mithilfe eines Ballonka-
theters expandiert werden kann.

[0009] Ein expandierbares, intraluminales Stentim-
plantat, welches aus einem réhrenformigen Element
mit einer Vielzahl an sich kreuzenden, dehnbaren
Elemente besteht, die wiederum eine radiale Aus-
dehnung und Kompression des Stents ermdglichen,
ist im US-Patent Nr. 4.733.665 offenbart.

[0010] Ein intraluminaler Stent, der aus einem ge-
schlangelten, in Form einer Helix ausgebildeten
Draht besteht, ist in der EP-A-0 556 850 offenbart.
Aneinander angrenzende Scheitelpunkte des Drahts
sind miteinander so befestigt, dass jeder Ringbereich
der Helix von den benachbarten Ringteilen gestutzt
wird, um die Gesamtstarke des Stents zu erhéhen
und das Risiko einer Plaquehernie zu verringern. Ei-
nige Ausfihrungsformen des Stents in der EP-A-0
556 850 umfassen ferner ein rohrenférmiges Implan-
tatelement zur Bildung einer endoluminalen Prothe-
se.

[0011] Intravaskulare Vorrichtungen, wie etwa
Stents, Stentimplantate und Okklusionsvorrichtun-
gen, werden mithilfe verschiedenster Verfahren ein-
gesetzt. Sie kdnnen mithilfe eines Cut-Down-Verfah-
rens, also des direkten Einschnitts in das Lumen an
einem Eintrittspunkt nahe jener Position, an der die
Prothese eingesetzt werden soll, und der Platzierung
dieser Vorrichtung im Lumen eingesetzt werden. Al-
ternativ dazu kénnen diese auch mithilfe eines weni-
ger invasiven, perkutanen Verfahrens, etwa des
Schneidens durch die Haut, um in das Lumen an ei-
ner geeigneten, wenig traumatischen Eintrittsstelle
einzutreten und des Fuhrens der Vorrichtung durch
das Lumen bis hin zu jener Position, an der die Vor-
richtung eingesetzt werden soll, eingebracht werden.
Die Einsetzung einer intravaskularen Vorrichtung
wird manchmal mithilfe eines Zubringungs-Katheters

mit koaxialen Innen- (Kolben) und AufRenréhren (Ver-
kleidung) durchgefuhrt, die so angeordnet sind, dass
eine relative, axiale Bewegung maoglich ist. Die Vor-
richtung wird komprimiert und innerhalb des distalen
Endes der AuRenkatherréhre vor der Innenréhre po-
sitioniert. Das distale Ende des Katheters wird dann
eingefuhrt, wobei es herkémmlicherweise durch ein
Lumen gefiihrt wird, bis es (und damit die intravasku-
lare Vorrichtung) nahe des vorgesehenen Behand-
lungsbereichs positioniert werden kann. Die Innen-
rohre wird daraufhin in einer unveranderlichen Positi-
on gehalten, wahrend die Aulenréhre des Zubrin-
gungskatheters wieder zurtickgezogen wird. Die In-
nenrdhre hindert die intravaskulare Vorrichtung dar-
an, mit der Aulenréhre herausgezogen zu werden,
so dass sich die intravaskulare Vorrichtung, wenn die
AuRenréhre zuriickgezogen wird, radial zu einer im
Wesentlichen mit dem Inneren des Lumens uberein-
stimmenden Oberflache ausdehnt. Ein Beispiel fur
ein derartiges Leitungssystem ist in US-Patent Nr.
4.655.771 beschrieben.

[0012] Das Einbringen und weitere Einfiihren einer
intravaskularen Vorrichtung in Form eines einheitli-
chen, gabelférmigen Implantats durch einen einzigen
Zweig des femoralen Arteriensystem hin zu einem
Punkt oberhalb des Behandlungsorts, wo dann eine
der Vergabelungen in den kontralateralen (gegeni-
berliegenden) Zweig durch Betatigen eines kontrala-
teralen-femoralen Drahtes, Katheters oder einer
Schlinge gezogen oder gesaugt wird, ist ebenfalls be-
kannt. Ein derartiges System ist im US-Patent Nr.
5.639.278 beschrieben. Ein Beispiel fir ein anderes
Einbringungssystem ist jenes, bei dem ein kreuz-fe-
moraler Drahtkatheter und Leitungsdrahte bendtigt
werden und welches im US-Patent Nr. 5.489.295 und
in der PCT Anmeldung Nr. WO 98/36708 beschrie-
ben ist. Im US-Patent Nr. 4.617.932 wird vorgeschla-
gen, dass der in das Implantat eintretende Blutfluss
dazu verwendet werden kann, ein Freischweben des
Implantats im Blutstrom zu bewirken, so dass es da-
durch in die korrekte Position gebracht werden kann.
Die Anwendung eines gabelférmigen Stentimplantats
in verzweigten Lumen (etwa des infrarenalen Ab-
schnitts der Aortenarterie, an dem diese sich in die je-
weilige Arteria iliaca communis verzweigt) ist eben-
falls bekannt. Die Ausdehnung eines gabelférmigen
Stentimplantats ist jedoch herkémmlicherweise rela-
tiv invasiv, da die jeweiligen Abschnitte des gabelfor-
migen Stentimplantats oft in situ miteinander verbun-
den werden mussen und eine Vielzahl an Katheteri-
sierungen benétigen. Stentimplantate fir gabelférmi-
ge Lumen sind in den US-Patenten Nr. 5.906.640,
5.755.734 und 5.827.320 beschrieben. Diese Vor-
richtungen bendtigen grofde Zutrittséffnungen in ei-
nem Abschnitt des Gefalles, der Ublicherweise viel
tiefer unterhalb der Haut positioniert ist, als der be-
vorzugte Eintrittsort in der Arteria femoralis.

[0013] Die WO 99/39663, welche als nachstliegen-
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der Stand der Technik erachtet wird, offenbart ein en-
dovaskulares Implantat zur Uberbriickung eines De-
fekts in einem Hauptgefal in der Nahe eines oder
mehrerer abzweigender Gefalle. Dieses Dokument
offenbart die Herstellung eines Stents aus einem Ma-
terial, das zusammengezogen und ausgedehnt wer-
den kann. Der Stent wird in den Patienten eingeflihrt
und dann wird der Stent mithilfe eines Bildgebungs-
systems ausgerichtet und korrekt positioniert.

[0014] Weitere Verweise sind zu den folgenden
US-Patenten und Patentanmeldungen vorhanden:
US-Patentanmeldung Nr. 09/401.599 mit dem Titel
,Delivery Systems for Self-expanding Stents and
Grafts", eingereicht am 22. September 1999, verof-
fentlicht als WO 01/21104 (29/03/01); US-Patentan-
meldung Nr. 09/361.192 mit dem Titel ,A Balloon-as-
sisted Intraluminal Stent Graft", eingereicht am 26.
Juli 1999, verdffentlicht als WO 01/06953 (01/02/01);
US-Patentanmeldung Nr. 09/574.870 mit dem Titel
-Expandable Vascular Prosthesis", eingereicht am
19. Mai 2000, veroffentlicht als US 6443981
(03/09/02); und US-Patentanmeldung Nr. 09/244.343
mit dem Titel ,A Method of Making Large Diameter
Vascular Prosthesis Made by Said Method", einge-
reicht am 4. Februar 1999, verdffentlicht als WO
00/45739 (10/08/00).

[0015] Die intravaskularen Vorrichtungen gemaf
bekanntem Stand der Technik liefern im Allgemeinen
zufriedenstellende Ergebnisse in der Behandlung
von Aneurysmen, Stenosen und anderen angeologi-
schen Erkrankungen in Blutgefal3en, solange eine in
die Mal3e der zu behandelnden Blutgefale passen-
de, intravaskulare Vorrichtung zur Verfliigung steht.
Nach bekanntem Stand der Technik stehen jedoch
keine intravaskularen Vorrichtungen bereit, die be-
nutzergrofRenspezifisch ausgebildet sind, um in das
Lumen eines bestimmten Gefalles zu passen.

[0016] Eine intravaskulare Vorrichtung muss in das
zu behandelnde Gefallumen akkurat hineinpassen
oder die Behandlung kann nicht adaquat durchge-
fuhrt werden. Ferner gilt, je besser die MalRe der in-
travaskularen Vorrichtung in das Lumen eines er-
krankten Gefasses passen, umso geringer fallt der
chirurgische Eingriff aus, der benétigt wird, um eine
gute Passform zu erzielen. Da eine intravaskulare,
gut in die Malde des zu behandelnden Gefales hin-
einpassende Vorrichtung gewtlnscht wird, stellen
Hersteller von intravaskularen Vorrichtungen oft
mehrere GréRen (etwa verschiedene Breiten und
Langen) intravaskularer Vorrichtungen her, damit die-
se in die verschieden groRen, erkrankten Gefalle
passen. Ferner legen medizinische Einrichtungen oft
grolRe Lagerbestande an verschiedenen GréRRen an.
Trotz der vielen hergestellten und gelagerten Gro-
Ren, weisen einige erkrankte oder geschwachte Ge-
fale eine Form auf, fur die es keine verfugbaren in-
travaskularen Vorrichtungen gibt. Zur Zeit kdnnen
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solche Gefalle nur mit sehr invasiven, chirurgischen
Eingriffen behandelt werden, wobei deren Rekonva-
leszenzzeit zumindest einige Wochen betragt.

Zusammenfassung der Erfindung

[0017] Die vorliegende Erfindung l6st die oben er-
wahnten Probleme. Eine intravaskulare Vorrichtung
gemaf’ dem Verfahren der Erfindung ist benutzergro-
Renspezifisch ausgebildet, um in das erkrankte Ge-
fal zu passen. Daher kénnen erkrankte Gefalle, die
bisher mittels den Ublichen Standardgréen der intra-
vaskularen Vorrichtungen nicht adaquat und daher
nur mit invasiven, chirurgischen Verfahren behandelt
werden konnten, unter Verwendung der vorliegenden
Erfindung behandelt werden. AuRerdem vereinfacht
oder behebt die Erfindung die Lagerhaltung und den
Bedarf an speziellem Wissen uber die Grof3en intra-
vaskularer Vorrichtung durch Krankenhauspersonal
und -arzte. Da jede Vorrichtung benutzergréRenspe-
zifisch an jedes Gefall angepasst ist, ist eine Lager-
haltung nicht mehr langer notwendig und vom medi-
zinischen Personal muss nicht mehr langer eine Aus-
wahl getroffen werden.

[0018] Die Vorteile sind (1) weniger Zeit wird vom
medizinischen Personal fir Lagerhaltung und Vor-
richtungsauswahl aufgewendet und (2) eine intravas-
kulare Vorrichtung ist so ausgebildet, dass sie gut in
das zu behandelnde Gefal} passt. Ferner kdnnen Lu-
men mit uniiblichen Maf3en, fir die es bisher keine in-
travaskularen Vorrichtungen gab, nun unter Verwen-
dung der vorliegenden Erfindung behandelt werden,
ohne dass ein invasiver, chirurgischer Eingriff not-
wendig ist.

[0019] Hierin wird Folgendes offenbart: (1) ein Ver-
fahren zu Herstellung einer benutzergrofRenspezifi-
schen, intravaskularen Vorrichtung; (2) durch dieses
Verfahren hergestellte, benutzergrofienspezifische,
intravaskulare Vorrichtungen; und (3) ein Verfahren
zur Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs mithil-
fe einer benutzergrofRenspezifischen, intravaskula-
ren Vorrichtung dieser Erfindung.

[0020] GemalR der vorliegenden Erfindung wird ein
Verfahren zur Herstellung einer benutzergréenspe-
zifischen, intravaskularen Vorrichtung bereitgestellt,
wobei das Verfahren durch die folgenden Schritte ge-
kennzeichnet ist:

das Messen von zumindest einem Durchmesser ei-
nes GefalRes mit einem zweidimensionalen Bildge-
bungssystem an einer ersten Einrichtung;

das Ubermitteln der Merkmale des zumindest einen
Durchmessers von der ersten Einrichtung zu einer
zweiten Einrichtung; und

das Ausbilden einer benutzergréfRenspezifischen in-
travaskularen Vorrichtung an der zweiten Einrichtung
auf der Grundlage der Ubermittelten Merkmale.
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[0021] Vorzugsweise umfasst das zweidimensiona-
le Bildgebungssystem ein Angiogramm-Bildgebungs-
system oder ein Ultraschall-Bildgebungssystem.

[0022] Vorteilhafterweise umfasst das Gefal zumin-
dest eine Koronararterie, eine oberflachliche Ober-
schenkelarterie, eine Arteria iliaca communis und
eine Aorta.

[0023] Glnstigerweise umfasst die intravaskulare
Vorrichtung eine Okklusionsvorrichtung, eine Man-
schette oder ein Stentimplantat.

[0024] Bevorzugt umfasst die intravaskulare Vor-
richtung ein Stent.

[0025] Vorteilhafterweise besteht der Stent aus Niti-
nol.

[0026] Glnstigerweise ist der Stent selbstexpandie-
rend.

[0027] Vorzugsweise umfasst die intravaskulare
Vorrichtung ein Polytetrafluorethylen-Implantat.

[0028] Vorteilhafterweise umfasst die intravaskulare
Vorrichtung ein aus einem Kunststoffmaterial ausge-
bildetes Implantat.

[0029] Glnstigerweise besteht das Kunststoffmate-
rial aus Polyester-Dacron™.

[0030] Vorzugsweise erfolgt das Ubermitteln der
Merkmale des zumindest einen Durchmessers von
der ersten Einrichtung zur zweiten Einrichtung durch
eine Fax-Ubertragung.

[0031] Vorteilhafterweise erfolgt das Ubermitteln
der Merkmale des zumindest einen Durchmessers
von der ersten Einrichtung zur zweiten Einrichtung
durch eine E-Mail-Nachricht.

[0032] Giinstigerweise erfolgt das Ubermitteln der
Merkmale des zumindest einen Durchmessers von
der ersten Einrichtung zur zweiten Einrichtung tber
Telefon.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0033] Die bevorzugte, beispielhafte Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung wird im Folgenden
in Bezug auf die beigefiigten Zeichnungen beschrie-
ben, wobei die gleichen Bezeichnungen dieselben
Elemente kennzeichnen, und:

[0034] Fig. 1 ein erkranktes Blutgefald darstellt.
[0035] Fig. 1A Seitenansichten einer benutzergro-

Renspezifischen, intravaskularen Vorrichtung zeigt,
die gemal der vorliegenden Erfindung zur Behand-
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lung von Gefalden, wie in Fig. 1 abgebildet, herge-
stellt wurde.

[0036] Fig. 2 ein weiteres erkranktes Blutgefald ab-
bildet.

[0037] Fig. 2A eine Seitenansicht einer benutzer-
groRenspezifischen, intravaskularen Vorrichtung
zeigt, die gemal der vorliegenden Erfindung zur Be-
handlung von GefalRen, wie in Fig. 2 abgebildet, her-
gestellt wurde.

[0038] Fig. 3 ein weiteres erkranktes Blutgefald ein-
schliellich einer benutzergréRenspezifischen, intra-
vaskularen Vorrichtung gemaf der vorliegenden Er-
findung darstellt.

[0039] Fig. 4 ein weiteres erkranktes Blutgefald ein-
schliellich einer benutzergréRenspezifischen, intra-
vaskularen Vorrichtung gemaf der vorliegenden Er-
findung abbildet.

[0040] Fig.5 ein weiteres erkranktes Blutgefal®
zeigt.

[0041] Fig. 5A eine Seitenansicht einer benutzer-
gréBenspezifischen, intravaskularen Vorrichtung ge-
mal der vorliegenden Erfindung zur Behandlung von
Gefallen, wie in Fig. 5 abgebildet, darstellt.

[0042] Fig. 6 die MaRe eines weiteren erkrankten
Blutgefalies zeigt.

[0043] Fig. 6A eine Seitenansicht einer benutzer-
groRenspezifischen, intravaskularen Vorrichtung zur
Behandlung von Gefalien, wie in Eig. 6 abgebildet,
darstellt.

[0044] Fig. 6B eine Seitenansicht eines Dorns, der
zur Herstellung einer benutzergrofRenspezifischen,
intravaskularen Vorrichtung, wie in Fig. 6A zu sehen,
verwendet wird.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0045] Das Ziel der Zeichnungen ist die Beschrei-
bung einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfin-
dung und nicht deren Einschrankung auf diese zu be-
wirken; Fig. 1 zeigt ein erkranktes oder geschwach-
tes Blutgefal, welches eine benutzergréRenspezifi-
sche Vorrichtung aufnehmen kann, die gemaf des
Verfahrens der Erfindung hergestellt wurde. Wie hier-
in verwendet, bezeichnet der Terminus ,GefaRy",
wenn zur Definition der Erfindung verwendet, jedwe-
des Gefal}, in das eine erfindungsgemalie, benutzer-
groRenspezifische Vorrichtung aus verschiedensten
Grunden, wie Erkrankung oder Schwachung des Ge-
falkes, eingefihrt werden soll.

[0046] Im Allgemeinen umfasst ein Verfahren ge-
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mal der vorliegenden Erfindung folgende Schritte:
(1) Messen einer oder mehrerer GroRRen eines Ge-
faBlumens oder einer oder mehrerer Abmessungen
einer Vielzahl an GefaRlumen, und (2) Herstellen ei-
ner intraluminalen Vorrichtung oder einer Vielzahl an
intraluminalen Vorrichtungen gemaf den Abmessun-
gen des oder der GefaRlumen. Das Abmessen des
oder der Lumen kann mithilfe jedes geeigneten Ver-
fahrens durchgefihrt werden. Die Abmessungen
kénnen etwa mithilfe eines angiographischen Verfah-
rens (Roéntgenuntersuchungen der Blutgefalle oder
der Lymphgefal3e nach einer Injektion eines Ront-
genkontrastmittels) gemessen werden. Dies wird ib-
licherweise durch Injizieren eines Kontrastmittels in
ein Gefal und anschlieRendem Ablichten des Kon-
trastmittels mit einem Rontgenapparat durchgefiihrt,
wahrend sich das Mittel durch die GefalRe bewegt.
Auch die Verwendung von Computertomographie
(CT) und Ahnlichem zum Messen der Arteriendurch-
messer, aus denen die Lange der intravaskularen
Vorrichtung extrapoliert werden kann, ist bekannt.
Andere, rezentere Verfahren zu Visualisierung eines
Gefales und somit dem Abmessen des Durchmes-
sers und der Lange desselben umfassen Spiralcom-
putertomographie und intravaskularen Ultraschall
(IVUS). In vielen Fallen werden nur drei Abmessun-
gen bendtigt, um eine benutzergréRenspezifische, in-
travaskulare Vorrichtung gemaf der Erfindung zu er-
zeugen: (1) der Durchmesser des Lumen, an dessen
einem Ende (dem ersten Ende) die intravaskulare
Vorrichtung angeordnet wird (etwa kann dies der
Durchmesser des Lumens des distalen Aortenhalses
sein); (2) der Durchmesser des Lumens, an dessen
zweiten Ende die intravaskulare Vorrichtung positio-
niert wird (z. B. kann diese der Durchmesser des Lu-
mens einer der beiden Verzweigungen der Baucha-
orta oder der Durchmesser des Lumens des proxima-
len Aortenhalses sein), und (3) die Lange zwischen
den Stellen, an denen die Durchmesser, auf die oben
in (1) und (2) hingewiesen wurde, gemessen werden.
Andere Abmessungen kénnen jedoch ebenfalls ab-
gemessen werden und in einigen Fallen ist dies so-
gar notwendig.

[0047] Die Abmessungen werden ublicherweise
von einem Arzt durchgefiihrt, der dann herkémmli-
cherweise die intravaskulare Vorrichtung, so wie die-
se vom Erfinder hergestellt wurde, einsetzt. Die Ent-
scheidungen in Bezug auf die zu messenden Abmes-
sungen, an welchen Stellen diese abgemessen wer-
den und hinsichtlich vom Hersteller bereitgestellten
Anweisungen zur benutzergréfRenspezifischen, intra-
vaskularen Vorrichtung in Bezug auf die endgiltigen
Abmessungen der intravaskularen Vorrichtung wer-
den ublicherweise dem Arzt Giberlassen.

[0048] Die Abmessungen werden dann vorzugswei-
se von einer (ersten) medizinischen Einrichtung zu
einer herstellenden (zweiten) Einrichtung mithilfe ei-
nes geeigneten Verfahrens weitergeleitet. Faxiber-

tragung, E-Mail, Postweg, Expressservice, Kurier-
dienste, Telefon oder andere Kommunikationsmittel
kénnen dazu verwendet werden. Es ist jedoch még-
lich, dass die Herstellung in der gleichen Einrichtung,
in der die Abmessungen genommen wurden, erfolgt
und/oder dass die Vorrichtung in der Einrichtung ein-
gesetzt wird, in der die benutzergrolienspezifische,
intravaskulare Vorrichtung hergestellt wird.

[0049] Sobald die Abmessungen des oder der Lu-
men bekannt sind, kdnnen eine oder mehrere be-
nutzergrélienspezifische, intravaskulare Vorrichtun-
gen gemal der Erfindung unter Verwendung geeig-
neter Verfahren, wie etwa jenen Verfahren, die Fach-
leuten auf diesem Gebiet bekannt sind, erzeugt wer-
den. Wenn die Vorrichtung ein Stent oder Stentimp-
lantat ist, werden Dorne vorzugsweise mithilfe der
den Fachleuten auf diesem Gebiet bekannten Ver-
fahren hergestellt. In anderen Fallen kann das Sten-
timplantat manuell unter Verwendung von Réhren,
Stents und anderen Mitteln zum Befestigen der bei-
den angefertigt werden. Weiters kann eine intravas-
kulare Vorrichtung gemaR der Erfindung gabelférmig
ausgebildet sein. Sie kann beispielsweise einen ein-
zigen Kanal umfassen, der sich durch die Aorta er-
streckt und sich in zwei Kanale zum Bluttransfer in
die Arteriae ilicae communes verzweigen.

[0050] Wie Fachleuten auf diesem Gebiet bekannt
ist, sind die Abmessungen einer intraluminalen Vor-
richtung herkémmlicherweise etwas grofer als die ei-
nes Gefalles, um eine Druckanpassung zu erzeugen
(oder, im Falle eines Stents, ist die intraluminale Vor-
richtung gréRer als das Lumen, da es zum Anlegen
eines Drucks nach auf’en gegen die Lumenwand und
somit zum VergréRern des Lumen erzeugt wurde).
Daher wird eine intraluminale Vorrichtung gemafn der
Erfindung im Allgemeinen nicht mit dem genauen
Durchmesser des Lumens hergestellt, sondern wird
vorzugsweise etwas groRer ausgebildet, um beim
Einsetzen im Patienten eine Anpassung durch Druck
Zu erzeugen.

[0051] So wie hierin verwendet, bezieht sich der
Terminus ,Einsetzen" auf jedes Verfahren zur Platzie-
rung einer benutzergréRenspezifischen, intravasku-
laren Vorrichtung geman der Erfindung im Lumen ei-
nes zu behandelnden Gefales. Eine benutzergro-
Renspezifische, intravaskulare Vorrichtung gemaf
der Erfindung kann mithilfe jedes geeigneten Verfah-
rens eingesetzt werden. So kann sie beispielsweise
mithilfe einer der zuvor erwahnte Cut-Down-Technik,
jeder Art von Zubringungskathetern oder einem an-
deren Verfahren eingesetzt werden.

[0052] Die bevorzugten Ausfihrungsformen der Er-
findung werden im Folgenden in Bezug auf die fol-
genden Beispiele naher erlautert.
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Beispiel 1

[0053] Fig. 1 zeigt ein GefalRsystem 10, das eine er-
krankte oder geschwachte Aorta 20 aufweist. Die
Aorta 20 umfasst einen distalen Hals 20A, einen pro-
ximalen Hals 20B und einen ausgedehnten Abschnitt
22, worin sich die Wand der Aorta 20 so ausgedehnt
hat, dass ein Aneurysma ausgebildet wurde. Die Ar-
teriae iliacae communes 30A und 30B verzweigen
sich unterhalb der Aorta 20 und die Arteria renales
40A und 40B verzweigen oberhalb der Aorta 20. Zur
Herstellung einer benutzergrofRenspezifischen, intra-
vaskularen Vorrichtung fir die Aorta 20 werden fol-
gende Abmessungen abgenommen: (1) der Durch-
messer A des distalen Aortenhalses 20A der Aorta
20 unterhalb der Arteriae renales 40A, 40B, (2) eine
Lange B, die die Lange des Aneurysmas 22 ein-
schliellich eines dazugefligten Abstands unter- und
oberhalb des Aneurysmas 22 umfasst, da die intra-
vaskulare Vorrichtung vorzugsweise einen Druck auf
das nicht erkrankte Lumen eines Gefalies (entweder
des proximalen Halses 20B einer Aorta 20 oder einer
Arteria iliaca communis 30A) ausibt, (3) die Lange C
des distalen Halses 20A des Aneurysmas 22 der Ar-
teriae renales 40A, 40B, (4) den Durchmesser D der
Arteria iliaca communis 30A, (5) Lange E, die die
Lange des proximalen Halses 20b der Aorta 20 um-
fasst, und (6) Abschnitte der Lange der Arteria iliaca
communis 30A. Wie hierin verwendet, bezeichnet
der Terminus ,Durchmesser"” die Breite eines Blutge-
falBlumens. Das BlutgefalRlumen kann nicht zylinder-
formig sein, da die Breite nicht einheitlich sein kann.
Daher bezieht sich der Terminus Durchmesser, so
wie er hierin verwendet wird, sowohl auf eine einzige
Breite eines Lumens, die den gegenwartig abgemes-
senen Malen entspricht, und den Querschnittsma-
Ren eines nicht zylinderférmigen Lumens. Nach dem
die Abmessungen durchgefihrt wurden, wurden die-
se an eine zweite Einrichtung mittels Faxibertragung
weitergeleitet, wo benutzergroRenspezifische, intra-
vaskulare Vorrichtungen gemaf den Mafden zur An-
passung an das Gefal 20 und zur Behandlung des-
selben angefertigt wurden.

[0054] Fig.1A stellt drei benutzergrofRenspezifi-
sche, intravaskulare Vorrichtungen dar, die passend
an das in Fig. 1 abgebildete Gefal erzeugt wurden.
Vorrichtung 50 ist ein Stentimplantat mit einem auf3e-
ren Durchmesser von 34 mm und einer Lange von 11
cm. Vorrichtung 60 ist ein Stentimplantat, welches an
seinem oberen Ende offen ist. Vorrichtung 60 um-
fasst einen (abgedeckten) Implantatabschnitt 64, ei-
nen (abgedeckten) Implantatabschnitt 62 und Mar-
kierer 66. Vorrichtung 60 weist eine Gesamtlange von
6 cm und eine Breite von 34 mm auf. Vorrichtung 70
ist ein fakultatives Stentimplantat mit einer Lange von
5 cm und einer Breite von 34 mm.

[0055] Jeder Stent (oder offenes Ende eines Sten-
timplantats), auf den hierin Bezug genommen wird,
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besteht vorzugsweise aus Nitinoldrahten mit einem
Durchmesser von 0,46 mm (0,018 Zoll). Jedes Sten-
timplantat, auf das hierin Bezug genommen wird, be-
steht aus von PTFE umgebenen Nitinoldrahten mit
einem Durchmesser von 0,46 mm (0,018 Zoll). Die
bevorzugten Stents und Stentimplantate werden de-
taillierter in der US-Patentanmeldung Nr. 09/244.343
von William M. Colone et al. mit dem Titel ,A Method
of Making Large Diameter Vascular Prostheses and a
Vascular Prosthesis made by Said Method", einge-
reicht am 4. Februar 1999 beschrieben.

[0056] Vorrichtungen 50 60 und (fakultativ) 70 wer-
den in der Aorta 20 und der Arteria iliaca 30A so plat-
ziert, dass diese Uberlappend angeordnet sind, um
einen einzigen Kanal fir den Bluttransfer zu erzeu-
gen. Im Allgemeinen werden intraluminale Vorrich-
tungen von oben nach unten eingesetzt, wobei die
oberste Vorrichtung zuerst und die unterste Vorrich-
tung zuletzt eingesetzt wird. In diesem Fall wird die
Vorrichtung 60 zuerst im distalen Hals 20A zur Erzeu-
gung eines Ankers fir Vorrichtung 50 in Position ge-
bracht. Das offene Ende 62 der Vorrichtung 60 kann
im Kanal der Arteriae renales 40A, 40B platziert sein,
ohne den Blutfluss der Arterien 40A, 40B zu storen.
Die Vorrichtung 60 umfasst vorzugsweise einen Mar-
kierer 66, der fur den Arzt sichtbar wird, wenn ein
Bildgebungssystem zur Platzierung der Vorrichtung
verwendet wird. Der Zweck des Markierers 66 ist es,
die Positionierung des geschlossenen Abschnitts 64
im Kanal der Arteriae renales 40A, 40B zu verhin-
dern, was den Blutfluss zu den Arterien 40A 40B er-
heblich behindern kénnte.

[0057] Als Nachstes wird Vorrichtung 50 platziert.
Das distale Ende 52 der Vorrichtung 50 uberlappt
vorzugsweise (es passt in das Innere von) Abschnitt
64 von Vorrichtung 60, um einen kontinuierlichen
Durchlass fur den Bluttransfer zu bilden. Vorrichtung
50 erstreckt sich durch den ausgedehnten Abschnitt
22 in den proximalen Abschnitt 20B und vorzugswei-
se in die Arteria iliaca communis 30A. Wenn wahrend
des Einsetzens entdeckt wird, dass eine grolere
Lange zur korrekten Verankerung des proximalen
Endes 54 von Vorrichtung 50 bendtigt wird, dann
kann Vorrichtung 70 eingesetzt werden. Vorrichtung
70 kann fakultativ eingesetzt werden und wird
manchmal als Manschette oder Erweiterung bezeich-
net. Wenn sie zum Einsatz kommt, Gberlappt Ende
72 von Vorrichtung 70 das proximale Ende 54 von
Vorrichtung 50 (und passt in das Innere desselben),
um einen kontinuierlichen Durchlass fir den Blut-
transfer zu erzeugen und Ende 74 bildet eine Druck-
passung gegen das Lumen der Arterie 30A um letz-
teres und Vorrichtung 50 an seinem Platz zu veran-
kern. Ein transluminales Stentimplantat zum Transfer
von Blutteilmengen von Arterie 30A zu Arterie 30B
und eine Okklusionsvorrichtung zur Positionierung in
Arterie 30B zwischen dem transluminalen Implantat
und dem proximalen Ende 20B der Aorta 20, welches
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zur Beseitigung von Gegendruck dient, sind hier nicht
abgebildet. (Die Malde der Breite der Arterie 30B und
vorzugsweise der Lange von (1) der Position des
transluminalen Implantats in Arterie 30B, zum (2)
proximalen Ende 20B der Aorta 20 sollten zur Erzeu-
gung einer benutzergréfenspezifischen Okklusions-
vorrichtung gemaR der Erfindung abgemessen wer-
den.)

Beispiel 2

[0058] Fig. 2 zeigt ein weiteres erkranktes oder ge-
schwachtes Gefallsystem 100. Das GefalRsystem
100 umfasst eine Aorta 120 mit einem distalen Hals
120A, einem proximalen Hals 120B und einem aus-
gedehnten Abschnitt 122, in dem das Aneurysma
ausgebildet ist. GefalRsystem 100 umfasst auflerdem
die Arteriae iliacae communes 130A, 130B und die
Arteriae renales 140A, 140B. Wie in Fig. 2 abgebil-
det, werden zahlreiche Breiten und Langen fur Aorta
120 und die Arteriae iliacae communes 130A, 130B
abgemessen. Diese Abmessungen werden mittels
Fax zu einer zweiten Einrichtung zur Herstellung ei-
ner benutzergrolRenspezifischen, intravaskularen
Vorrichtung zur Anpassung an und Behandlung des
Gefalles 120 Ubertragen.

[0059] Fig.2A stellt ein benutzergrolRenspezifi-
sches, konisches Stentimplantat 150 dar, welches in
Ubereinstimmung mit der Erfindung erzeugt wurde,
um in Gefald 120 zu passen. Stentimplantat 150 um-
fasst ein erstes Ende 152, das offen ist (etwa ist Ende
152 ein nicht abgedeckter, aus Draht bestehender
Stent), so dass der Blutfluss in die Arteriae renales
140A, 140B nicht blockiert wird. Der Hauptkorper 154
ist verschlossen und weist ein zweites Ende 156 auf.

[0060] Wahrend der Verwendung befindet sich das
offene Ende 152 im distalen Hals 120A und kann im
Pfad der Arteriae renales 140A, 140B platziert wer-
den. Ein Korperabschnitt 154 erstreckt sich durch
den ausgedehnten Abschnitt 122 und das Ende 156
und wird in der Arteria iliaca communis 130A zum An-
passen von Druck auf das Lumen derselben positio-
niert. Ein transluminales Implantat, welches zum
Transfer von Blutteilmengen aus Arterie 130A zu Ar-
terie 130B verwendet wird, und eine Okklusionsvor-
richtung zur Positionierung in Arterie 130B zwischen
dem transluminalen Implantat und dem proximalen
Ende 120B der Aorta 120, welches zur Beseitigung
von Gegendruck dient, sind hier nicht abgebildet.
(Die Male der Breite der Arterie 130B und vorzugs-
weise der Lange von (1) der Position des translumi-
nalen Implantats in Arterie 130B, zum (2) proximalen
Ende 120B der Aorta 120 sollten zur Erzeugung einer
benutzergréRenspezifischen Okklusionsvorrichtung
gemal der Erfindung abgemessen werden.)

Beispiel 3

[0061] Fig. 3 zeigt ein benutzergrofRenspezifisches
Stentimplantat 250 gemaR der Erfindung, welches in
Gefallsystem 200 eingesetzt wird. Gefalsystem 200
umfasst eine Aorta 220 mit einem distalen Hals
220A, einem proximalen Hals 220B und einem aus-
gedehnten Abschnitt 222, welcher das Aneurysma
bildet. Gefalisystem 200 umfasst ebenfalls die Arte-
riae iliacae communes 230a, 230B und die Arteria re-
nales 240A, 240B. Abmessungen wurden genom-
men von: (1) der Breite des distalen Halses 220A, (2)
der Lange vom distalen Hals 220A zu einer Position
in der Arteria iliaca communis 230A, (3) der Breite
der Arteria iliaca communis 230A, und der Breite der
Arteria iliaca communis 230B. Der behandelnde Arzt
entscheidet auf der Grundlage seiner Erfahrung der
ihm zur Verfliigung stehenden Einrichtungen, Gber die
bevorzugte Form und Platzierung der Abmessungen.
Der benutzergréRenspezifische Stent oder Stentimp-
lantat wird basierend auf diesen Einschatzungen
spezifiziert. In diesem Fall werden die abgemesse-
nen MalRe zu einer zweiten Einrichtung mittels Fax
Ubertragen, wo benutzergrofienspezifische, intravas-
kulare Vorrichtungen gemaly der Erfindung herge-
stellt wurden.

[0062] Ein benutzergroRenspezifische Okklusions-
vorrichtung mit 10 mm Durchmesser und einer Lange
von 2 cm (nicht abgebildet) wurde hergestellt und in
der Arteria iliaca communis 230B eingesetzt, um den
Gegendruck von der Arteria iliaca communis 230B in
die Aorta 220 zu beseitigen.

[0063] Die intravaskulare Vorrichtung 250 wurde
ebenfalls erzeugt und, wie abgebildet, in der Aorta
220 und der Arteria iliaca communis 230A eingesetzt.
Vorrichtung 250 umfasst ein offenes Ende 252, einen
geschlossenen Hauptkérper 254 und ein verschlos-
senes Ende 256. Vorrichtung 250 erstreckt sich von
Aorta 220 direkt unterhalb der Arteriae renales 240A,
240B in die Arteria iliaca communis 230A. Wie abge-
bildet, erstreckt sich das offene Ende 252 in den Pfad
der Arteriae renales 240A, 240B. Das geschlossene
Ende 256 ist im Lumen der Arteria iliaca 230A plat-
ziert. Ein transluminales Implantat, welches zum
Transfer einer Blutteilmenge von Arterie 230A zu Ar-
terie 230B verwendet wird, ist hier nicht abgebildet.

Beispiel 4

[0064] Fig. 4 stellt eine benutzergréRenspezifische,
intravaskulare Vorrichtung gemaf der Erfindung dar,
die in einem Gefallsystem 300 eingesetzt wird. Ge-
falRsystem 300 umfasst eine Aorta 320 mit einem dis-
talen Hals 320A, einem proximalen Hals 320B und
einem ausgedehnten Abschnitt 322, welcher das An-
eurysma bildet. GefalRsystem 300 umfasst ebenfalls
die Arteriae iliacae communes 330A, 330B und die
Arteriae renales 340A, 340B. Abmessungen wurden
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genommen von: (1) der Breite des distalen Halses
320A, (2) der Lange vom distalen Hals 320A zu einer
Position in der Arteria iliaca communis 330A, (3) der
Breite der Arteria iliaca communis 330A, und der
Breite der Arteria iliaca communis 330B. Diese Ab-
messungen werden mittels Fax zu einer zweiten Ein-
richtung, wo benutzergréRenspezifische, intravasku-
lare Vorrichtungen gemaf der Erfindung hergestellt
wurden, Ubertragen.

[0065] Ein benutzergroRenspezifische Okklusions-
vorrichtung mit 16 mm Durchmesser und einer Lange
von 2 cm (nicht abgebildet) wurde hergestellt und in
der Arteria iliaca communis 330B eingesetzt, um den
Gegendruck von der Arteria iliaca communis 330B in
die Aorta 320 zu beseitigen.

[0066] Die intravaskulare Vorrichtung 350 wurde
ebenfalls erzeugt und, wie abgebildet, in die Aorta
320 und die Arteria iliaca communis 330A eingesetzt.
Vorrichtung 350 umfasst ein offenes Ende 352, einen
geschlossenen Hauptkdérper 354 und ein verschlos-
senes Ende 356. Vorrichtung 350 erstreckt sich von
Aorta 320 direkt unterhalb der Arteriae renales 340A,
340B in die Arteria iliaca communis 330A. Wie abge-
bildet, erstreckt sich das offene Ende 352 in den Ka-
nal der Arteriae renales 340A, 340B. Das geschlos-
sene Ende 356 ist im Lumen der Arteria iliaca 330A
platziert. Ein transluminales Implantat, welches zum
Transfer einer Blutteilmenge von Arterie 330A zu Ar-
terie 330B verwendet wird, ist hier nicht abgebildet.

Beispiel 5

[0067] Fig. 5 zeigt ein erkranktes oder geschwach-
tes Gefalisystem 500, das eine Aorta 520 umfasst.
Aorta 520 umfasst einen distalen Hals 520A, einen
proximalen Hals 520B und einen ausgedehnten Ab-
schnitt 522, in dem das Aneurysma ausgebildet ist.
Gefallsystem 500 umfasst aulerdem die Arteriae ili-
acae communes 530A, 530B und die Arteriae rena-
les 540A, 540B. Wie in Eig. 5 abgebildet, wurden ei-
nige Abmessungen an verschiedenen Stellen im Ge-
faRsystem 500 abgenommen. Fig. 5 zeigt eine be-
nutzergrofienspezifische, intravaskulare Vorrichtung
550 und 560 zur Behandlung von Aorta 520. Vorrich-
tung 550 ist ein Stentimplantat, welches so ausgebil-
det ist, dass es sich vom distalen Hals 520A zumin-
dest zum proximalen Hals 520B und vorzugsweise
bis in die Arteria iliaca communis 530A erstreckt. Das
offene Stentimplantat 560 umfasst einen ersten Ab-
schnitt 562 und einen zweiten Abschnitt 564. Der ers-
te Abschnitt 562 ist offen (es ist etwa ein Stent aus
Draht) und kann im Kanal der Arteriae renales 530A,
530B positioniert werden, ohne den flr diese vorge-
sehenen Fluss zu blockieren. Abschnitt 564 ist ein
Stentimplantat und wird unterhalb der Arteriae rena-
les 530A, 530B platziert, um eine Druckpassung ge-
gen das Lumen der Aorta 520 am distalen Ende
520A zu erzeugen. Vorrichtung 550 umfasst ein ers-
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tes Ende 552, einen Koérper 554 und ein zweites
Ende 556. Ende 552 Uberlappt Abschnitt 564 (also
wird im Inneren davon platziert), um eine bestandi-
gen Kanal fur den Bluttransfer bereitzustellen. Imp-
lantat 550 erstreckt sich durch den ausgedehnten Ab-
schnitt 522 in zumindest das proximale Ende 520B
von Aorta 520. Vorzugsweise erstreckt sich das zwei-
te Ende 556 von Implantat 550 in die Arteria iliaca
communis 530A, wo es eine Druckpassung an das
Lumen der Arterie 530A bildet. Wenn sich das Ende
nicht in die Arterie 530A erstreckt, kann der Arzt
wahlweise eine zusatzliche Erweiterung oder Man-
schette des zuvor beschriebenen Typs anwenden.

Beispiel 6

[0068] Fig. 6 zeigt die vom (nicht abgebildeten) Ge-
faRsystem abgenommenen Abmessungen. Die Ab-
messungen umfassen den (1) Durchmesser des dis-
talen Halses der Aorta, (2) die Lange von den Arte-
riae renales zur Arteria iliaca communis, (3) die Lan-
ge bis in die erste Arteria iliaca communis, zu der
Stelle, an der das Implantat enden und eine Druck-
passung an das Lumen der Arteria iliaca communis
vollziehen wiirde, (4) die Breite der zweiten Arteria ili-
aca communis und (5) eine Lange entlang der zwei-
ten Arteria iliaca communis. Fig. 6A stellt ein benutz-
ergrofRenspezifisches Stentimplantat 650 dar, wel-
ches in Ubereinstimmung mit diesen Abmessungen
erstellt wurde. Stentimplantat 650 umfasst ein ge-
schlossenes erstes Ende 652, einen verschlossenen
Korper 654 und ein geschlossenes zweites Ende
656. Implantat 650 ist so ausgebildet, dass es sich
vom distalen Hals der Aorta in die erste Arteria iliaca
communis des Gefallsystems erstrecki.

[0069] Fig. 6B zeigt einen Dorn 670, der benutzer-
spezifisch erzeugt wurde, um ein in Eig. 6A abgebil-
detes Stentimplantat zu erzeugen. Das bevorzugte
Verfahren zum Herstellen des Dorns ist in der US-Pa-
tentanmeldung Nr. 09/244-343 von William M. Colo-
ne unter dem Titel ,A Method of Making Large Diame-
ter Vascular Prosthesis Made by Said Method", ein-
gereicht am 4. Februar 1999 offenbart. Jedes geeig-
nete Verfahren koénnte jedoch zur Herstellung des
Dorns 670 oder der Vorrichtung 650 verwendet wer-
den.

[0070] Nachdem oben nun die bevorzugten Ausfih-
rungsformen der Erfindung, Abanderungen und Mo-
difikationen beschrieben wurden, welche nicht vom
Schutzumfang der Erfindung abweichen, ist dies
auch fur andere ersichtlich. Die Erfindung ist daher
nicht auf die bevorzugten Ausfiihrungsformen einzu-
schranken, sondern wird in den folgenden Patentan-
spriichen und den Aquivalenten derselben ausfiihr-
lich erlautert. Wenn es in den Patentanspriichen oder
in der Spezifikation nicht anders dargelegt wird, (1)
kann jedes Verfahren oder jede Vorrichtung gemaf
der vorliegenden Erfindung mehrere zuséatzliche
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Schritte oder Strukturen umfassen und (2) die Verfah-
rensschritte kénnen in jeder zur Herstellung einer
Vorrichtung gemafR der Erfindung geeigneten Rei-
henfolge durchgefiihrt werden.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung einer benutzergro-
Renspezifischen intravaskularen Vorrichtung (50),
wobei das Verfahren durch die folgenden Schritte ge-
kennzeichnet ist:
das Messen von zumindest einem Durchmesser (A)
eines Gefales (20) mit einem zweidimensionalen
Bildgebungssystem an einer ersten Einrichtung;
das Ubermitteln der Merkmale des zumindest einen
Durchmessers (A) von der ersten Einrichtung zu ei-
ner zweiten Einrichtung; und
das Ausbilden einer benutzergréfenspezifischen in-
travaskularen Vorrichtung (50) an der zweiten Ein-
richtung auf der Grundlage der Ubermittelten Merk-
male.

2. Verfahren nach Anspruch 1, worin das zweidi-
mensionale  Bildgebungssystem ein  Angio-
gramm-Bildgebungssystem oder ein Ultraschall-Bild-
gebungssystem umfasst.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, worin das
Gefall zumindest eines aus einer Koronararterie, ei-
ner oberflachlichen Oberschenkelarterie, einer Arte-
ria iliaca comunis (30A, 30B) und einer Aorta (20)
umfasst.

4. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
worin die intravaskulare Vorrichtung eines aus einer
Okklusionsvorichtung (50), einer Manschette und ei-
nem Stentimplantat (50) umfasst.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
worin die intravaskulare Vorrichtung einen Stent um-
fasst.

6. Verfahren nach Anspruch 5, worin der Stent
aus Nitinol besteht.

7. Verfahren nach einem der Anspriche 5 und 6,
worin der Stent selbstexpandierend ist.

8. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
worin die intravaskulare Vorrichtung ein Polytetraflu-
orethylen-Implantat umfasst.

9. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
worin die intravaskulare Vorrichtung ein aus einem
Kunststoffmaterial ausgebildetes Implantat umfasst.

10. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 9,
worin das Ubermitteln der Merkmale des zumindest
einen Durchmessers von der ersten Einrichtung zur
zweiten Einrichtung durch eine Fax-Ubertragung er-

folgt.

11. Verfahren nach einem der Anspriche 1 bis 9,
worin das Ubermitteln der Merkmale des zumindest
einen Durchmessers von der ersten Einrichtung zur
zweiten Einrichtung durch eine E-Mail-Nachricht er-
folgt.

12. Verfahren nach einem der Anspriche 1 bis 9,
worin das Ubermitteln der Merkmale des zumindest
einen Durchmessers von der ersten Einrichtung zur
zweiten Einrichtung uber Telefon erfolgt.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

FIG. 1
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