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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich im
Allgemeinen auf Filtervorrichtungen und -systeme,
welche verwendet werden kdnnen, wenn ein Ein-
griffisverfahren in einem verengten oder verstopften
Bereich eines Blutgefalies durchgefiihrt wird, um em-
bolisches Material aufzufangen, welches sich wah-
rend des Verfahrens bilden und in den Blutstrom frei-
setzen kann. Die Emboliefiltervorrichtungen und
-systeme der vorliegenden Erfindung sind besonders
natzlich bei der Durchfihrung von Ballonangioplas-
tie, Stentverfahren, Laserangioplastie oder Atherek-
tomie in kritischen Gefalien, insbesondere in Gefa-
Ren wie beispielsweise Halsschlagadern, wo die
Freisetzung von embolischen Trimmern in den Blut-
strom den Fluss von sauerstoffreichem Blut zum Ge-
hirn oder anderen lebenswichtigen Organen verstop-
fen kann, was zerstorerische Folgen fir den Patien-
ten verursachen kann. Wahrend die Embolieschutz-
vorrichtungen und -systeme der vorliegenden Erfin-
dung besonders nitzlich fur Halsschlagaderverfah-
ren sind, kdnnen die Erfindungen in Verbindung mit
jeglichem vaskularen Eingriffsverfahren verwendet
werden, bei welchem ein Embolierisiko vorliegt.

[0002] Uber die Jahre ist eine Vielzahl von nicht chi-
rurgischen Eingriffsverfahren zum Offnen von ver-
engten oder verstopften Blutgefalien in einem Pati-
enten entwickelt worden, welche durch die Entste-
hung von Plaque oder anderen Substanzen auf der
Blutgefallwand verursacht worden sind. Diese Ver-
fahren beinhalten Ublicherweise die perkutane Ein-
fuhrung der Eingriffsvorrichtung in das Arterienlu-
men, Ublicherweise durch einen Katheter. In typi-
schen Halsschlagaderverfahren (PTA) wird ein Fih-
rungskatheter oder eine Flihrungsscheide perkutan
durch die Oberschenkelarterie in das Herz-Kreis-
lauf-System eines Patienten eingefthrt und durch
das Gefallsystem vorgerlckt, bis das distale Ende
des Fuhrungskatheters in der Halsschlagader ist. Ein
Flhrungsdraht und ein Dehnungskatheter mit einem
Ballon am distalen Ende werden durch den Fuh-
rungskatheter eingefiihrt, wobei der Fuhrungsdraht
sich im Dehnungskatheter verschiebt. Der Fihrungs-
draht wird zuerst aus dem Fihrungskatheter in das
HalsschlagadergefalRsystem des Patienten vorge-
ruckt und Uber die Arterienlasion geleitet. Der Deh-
nungskatheter wird danach Uber den zuvor vorge-
rickten Fihrungsdraht vorgerickt, bis der Deh-
nungsballon richtig Gber der Arterienldsion angeord-
net ist. Sobald sich der aufweitbare Ballon in Position
Uber der Lasion befindet, wird er unter relativ hohem
Druck mit einer strahlenundurchlassigen Flissigkeit
bis zu einer vorbestimmten GréRe aufgeblasen, um
die atherosklerotische Plaque der Lasion radial ge-
gen das Innere der Arterienwand zu pressen, um da-
bei das Arterienlumen zu dehnen. Der Ballon wird

dann zu einem kleinen Querschnitt abgeblasen, so-
dass der Dehnungskatheter aus dem Gefallsystem
des Patienten herausgezogen und der Blutfluss
durch die erweiterte Arterie wieder aufgenommen
werden kann. Fachleute sollten beachten, dass das
oben beschriebene Verfahren ublich aber nicht die
einzige in der Angioplastie verwendete Methode ist.

[0003] Ein weiteres Verfahren ist die Laserangio-
plastie, welche einen Laser verwendet, um die Veren-
gung durch Uberhitzen und Verdampfen der abgela-
gerten Plaque abzutragen. Die Atherektomie ist eine
noch weitere Methode flir die Behandlung von ver-
engten BlutgefalRen, bei welcher Schneidklingen ge-
dreht werden, um die abgelagerte Plaque von der Ar-
terienwand abzuschaben. Ein Vakuumkatheter wird
Ublicherweise verwendet, um die abgeschabte
Plaque oder Blutpfropfe wahrend dieses Verfahrens
aus dem Blutstrom aufzufangen.

[0004] In den Verfahren der oben erwdhnten Art
kann ein plétzliches Wiederverschlielen auftreten
oder kann sich uber die Zeit eine Wiederverengung
der Arterie entwickeln, was ein weiteres Angioplastie-
verfahren, eine chirurgische Bypass-Operation oder
irgendeine andere Methode zur Instandsetzung oder
Verstarkung des Bereichs erforderlich machen kann.
Um die Wahrscheinlichkeit des Auftritts eines plétzli-
chen Wiederverschlielens zu vermindern und den
Bereich zu verstarken, kann der Arzt in der Arterie
Uber der Lasion eine intravaskulare Prothese zur Auf-
rechterhaltung der vaskuldren Durchldssigkeit imp-
lantieren, im Allgemeinen als Stent bekannt. Der
Stent wird eng auf den Ballonabschnitt des Katheters
gekrempelt und mit seinem Zufuhrdurchmesser
durch das GefalRsystem des Patienten transportiert.
Am Entfaltungsort wird der Stent zu einem gréReren
Durchmesser aufgeweitet, dies oft durch das Aufbla-
sen des Ballonabschnitts des Katheters.

[0005] Stents gemall dem Stand der Technik wer-
den typischerweise in zwei allgemeine Konstrukti-
onskategorien aufgeteilt. Der erste Stenttyp ist unter
Ausubung einer kontrollierten Kraft, wie oben be-
schrieben, durch das Aufblasen des Ballonabschnitts
eines Dehnungskatheters aufweitbar, welcher nach
dem Aufblasen des Ballons oder anderer Aufweitmit-
teln den zusammengepressten Stent zu einem gré-
Reren Durchmesser aufweitet, um ihn in der Arterie
am Zielort zu belassen. Der zweite Stenttyp ist ein
selbstaufweitbarer Stent, der beispielsweise aus
Formgedachtnismetallen oder aus superelastischen
Nickel-Titan(NiTi)-Legierungen gebildet wird, welcher
sich aus dem zusammengeklappten Zustand auto-
matisch aufweitet, wenn der Stent aus dem distalen
Ende des Zufuhrkatheters heraus in das Koérperlu-
men vorgeruckt wird. Solche aus aufweitbarem, war-
meempfindlichem Material hergestellte Stents erlau-
ben das Auftreten von Phasentransformationen des
Materials, was das Aufweiten und das Zusammen-
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ziehen des Stents zur Folge hat.

[0006] Die vorangehenden nicht-chirurgischen Ein-
grifisverfahren vermeiden bei Erfolg die Notwendig-
keit von gréReren chirurgischen Operationen. Es be-
steht jedoch ein allgemeines Problem, welches all
diesen nicht chirurgischen Verfahren zugeordnet
werden kann, namlich die mdgliche Freisetzung von
embolischen Trimmern in den Blutstrom, welche das
distale Gefallsystem verstopfen und dem Patienten
gravierende Gesundheitsprobleme verursachen
kann. Wahrend der Entfaltung eines Stents ist es bei-
spielsweise mdglich, dass die Metallstreben des
Stents in die Verengung einschneiden und Plaque-
stlicke abscheren kénnen, welche embolische Trim-
mer werden, welche stromabwarts wandern und ir-
gendwo im Gefallsystem des Patienten stecken blei-
ben. Stiicke von Plaguematerial kénnen sich wah-
rend eines Ballonangioplastieverfahrens manchmal
von der Verengung ablésen und werden in den Blut-
strom freigesetzt. Hinzu kommt, wahrend die voll-
standige Verdampfung der Plaque wahrend eines La-
serangioplastieverfahrens das beabsichtige Ziel dar-
stellt, dass Partikel ziemlich oft nicht komplett ver-
dampft werden und so in den Blutstrom gelangen.
Ebenfalls kdnnen nicht alle wahrend eines Atherekto-
mieverfahrens entstandenen Emboli in den Vakuum-
katheter hineingezogen werden und gelangen folg-
lich ebenfalls in den Blutstrom.

[0007] Wenn eines der oben beschriebenen Verfah-
ren in der Halsschlagader oder in den Arterien durch-
gefuhrt wird, kann die Freisetzung von Emboli in das
Kreislaufsystem flr den Patienten duf3erst gefahrlich
und manchmal verhangnisvoll sein. Vom Blutstrom in
distale Gefalle des Gehirns mitgefuhrte Trimmer
kénnen die Verstopfung dieser Hirngefalle verursa-
chen, was einen Schlag und in einigen Fallen den
Tod zur Folge hat. Obwohl die zerebrale perkutane
transluminale Angioplastie in der Vergangenheit aus-
geflhrt worden ist, ist deshalb die Anzahl der durch-
geflihrten Verfahren infolge der berechtigten Be-
furchtung eingeschrankt worden, einen embolischen
Schlag zu verursachen, falls embolische Trimmer in
den Blutstrom gelangen und lebenswichtige, strom-
abwarts liegende Blutdurchgange blockieren.

[0008] Es sind medizinische Vorrichtungen entwi-
ckelt worden, um zu versuchen, mit dem Problem
umzugehen, das dann auftritt, wenn Trimmer oder
Bruchstiicke nach der GefaRbehandlung unter An-
wendung eines der oben angegebenen Verfahren in
das Kreislaufsystem gelangen. Ein versuchter Vor-
stol} ist es, jegliche Trimmer auf winzige Grof3en zu
schneiden, was ein kleines Risiko fur das Verstopfen
von grofReren GefalRen im Kreislaufsystem eines Pa-
tienten birgt. Es ist jedoch oft schwierig, die GréRRe
der gebildeten Fragmente zu kontrollieren, und das
mogliche Risiko der Gefaliverstopfung ist nach wie
vor vorhanden, wodurch ein solches Verfahren in den

Halsschlagadern zu einem mit hohem Risiko behaf-
teten Vorschlag wird.

[0009] Andere Techniken, die daflr entwickelt wor-
den sind, um das Problem des Entfernens von embo-
lischen Trimmern anzugehen, schlieen die Verwen-
dung von Kathetern mit einer Vakuumquelle ein, wel-
che einen voriibergehenden Sog bereitstellt, um em-
bolische Trimmer aus dem Blutstrom zu entfernen.
Wie oben erwahnt, sind jedoch Komplikationen mit
solchen Systemen aufgetreten, da der Vakuumkathe-
ter nicht immer samtliches embolisches Material aus
dem Blutstrom entfernen kann, und ein kraftiger Sog
dem GefalRsystem des Patienten Probleme bereiten
kdénnte. Andere Techniken, die einen begrenzten Er-
folg erbracht haben, schlieRen das Anbringen eines
Filters oder einer Falle stromabwarts des Behand-
lungsorts ein, um embolische Trimmer aufzufangen,
bevor sie kleinere, stromabwarts liegende Blutgefalie
erreichen. Es haben sich jedoch Probleme in Verbin-
dung mit Filtersystemen ergeben, besonders wah-
rend des Aufweitens und des Zusammenklappens
des Filters im Korpergefals. Wenn die Filtervorrich-
tung keinen geeigneten Mechanismus zum Schlie-
Ren des Filters aufweist, kbnnen gefangene emboli-
sche Trimmer mdglicherweise durch die Einlassoff-
nung des Filters zurtckflieRen und in den Blutstrom
gelangen, wenn das Filtersystem zusammenge-
klappt und aus dem Patienten entfernt wird. In solch
einem Fall kann der Vorgang des Zusammenklap-
pens der Filtervorrichtung gefangenes embolisches
Material tatsachlich durch die Filter6ffnung und hinein
in den Blutstrom driicken.

[0010] Viele Filter gemaR dem Stand der Technik,
die in einem Blutgefal aufgeweitet werden kénnen,
sind am distalen Ende eines Fuhrungsdrahts oder ei-
nes Fuhrungsdraht-dhnlichen Rohrmaterials befes-
tigt, welches das Einsetzen der Filtervorrichtung in
das GefalRsystem des Patienten erlaubt, wenn der
Fuhrungsdraht an der Verwendungsstelle betatigt
worden ist. Sobald sich der Fuhrungsdraht an der
richtigen Position im GefaRsystem befindet, kann der
embolische Filter im Gefal} entfaltet werden, um em-
bolische Trimmer aufzufangen. Der Arzt kann den
Flhrungsdraht danach dazu verwenden, um dem
Behandlungsbereich Eingriffsvorrichtungen zuzufih-
ren, wie beispielsweise einen Ballonangioplas-
tie-Dehnungskatheter oder einen Stent. Wenn eine
Kombination aus einem Emboliefilter und einem Fuh-
rungsdraht verwendet wird, kann das proximate
Ende eines Fihrungsdrahts vom Arzt gedreht wer-
den, Ublicherweise unbeabsichtigt, wenn die Ein-
griffsvorrichtung in einer Uber-den-Draht-Weise ge-
rade Uber den Fuhrungsdraht zugefihrt wird. Wenn
der Emboliefilter am distalen Ende des Fuhrungs-
drahts starr befestigt ist, und das proximate Ende des
Fuhrungsdrahts gewunden oder gedreht wird, wird
diese Drehung entlang der Lange des Fuhrungs-
drahts zum Emboliefilter Ubertragen, wodurch ein
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Drehen und Bewegen des Filters im Gefall und mog-
licherweise eine Verletzung der GefalBwand verur-
sacht werden kann. Daruber hinaus ist es mdglich,
dass der Arzt aus Versehen den entfalteten Filter zu-
sammenklappt und versetzt, falls der Flihrungsdraht
sich windet, wenn die Eingriffsvorrichtung gerade
Uber den Fiihrungsdraht zugefiihrt wird. Uberdies
kann eine StoRwelle (Vibrationsbewegung), die
durch den Austausch des Zufuhrkatheters oder der
Eingriffsvorrichtung entlang des Fuhrungsdrahts ver-
ursacht worden ist, die entfaltete Filtervorrichtung
weiter 6ffnen und kann moglicherweise eine Verlet-
zung des BlutgefalRes zur Folge haben. Diese Typen
von Vorkommnissen wahrend eines Eingriffsverfah-
rens sind unerwiinscht, da sie eine Gefalverletzung
verursachen kénnen, welche fir die Gesundheit des
Patienten schadlich ist, und/oder das Versetzen des
entfalteten Filters im Gefall verursachen konnen,
was zur Folge haben kann, dass einige embolische
Trimmer am Filter vorbei in die stromabwarts liegen-
den Gefale flieRen. Ein Beispiel eines solchen be-
kannten Systems, welches einen Fuhrungsdraht und
einen zusammenklappbaren Filterkérper verwendet,
ist in der WO 99/23976 gezeigt.

[0011] Was bendtigt worden ist, ist eine (ein) ver-
Iassliches) Filtervorrichtung und -system, zur Ver-
wendung bei der Behandlung von Verengungen in
Blutgefalien, welches) hilft, das Risiko zu vermeiden,
das mit der Freisetzung von embolischen Trimmern
in den Blutstrom verbunden ist, welche die Blockie-
rung von Gefallen an stromabwarts liegenden Orten
verursachen kann. Die Vorrichtung sollte in der Lage
sein, jegliche embolische Trimmer zu filtern, welche
wahrend der Behandlung in den Blutstrom freigesetzt
werden koénnen, und die Trimmer sicher aufzube-
wahren, bis die Filtervorrichtung zusammengeklappt
und aus dem Gefalsystem des Patienten entfernt
werden soll. Die Vorrichtung sollte fir den Arzt relativ
einfach zu verwenden sein und sollte eine zuverlas-
sige Filtervorrichtung bereitstellen, die jegliche em-
bolische Trimmer aus dem Blutstrom auffangt und
entfernt. Uberdies sollte eine Vorrichtung relativ ein-
fach zu entfalten und aus dem Gefallsystem des Pa-
tienten zu entfernen sein. Die hierin offenbarten Erfin-
dungen erflllen diese und andere Anforderungen.

Zusammenfassung der Erfindung

[0012] Die vorliegende Erfindung stellt eine Vielzahl
von Filtervorrichtungen und -systemen bereit, um
embolische Trimmer in einem Blutgefall aufzufan-
gen, welche wahrend der Durchfiihrung eines thera-
peutischen Eingriffsverfahrens entstanden sind, wie
beispielsweise einer Ballonangioplastie oder eines
Stentverfahrens, um zu verhindern, dass embolische
Trimmer stromabwarts des Eingriffsorts liegende
Blutgefalie blockieren. Die Vorrichtungen und Syste-
me der vorliegenden Erfindung sind bei der Durch-
fuhrung eines Eingriffsverfahrens in kritischen Arte-

rien, wie beispielsweise Halsschlagadern, besonders
nitzlich, bei welchen lebenswichtige stromabwarts
liegende Blutgefalle von embolischen Trimmern
leicht blockiert werden, einschlief3lich der zum Gehirn
fuhrenden HauptblutgefalRe. Bei der Verwendung in
Halsschlagaderverfahren reduziert die vorliegende
Erfindung das modgliche Auftreten eines Schlags
wahrend des Verfahrens auf ein Minimum. In der Fol-
ge verschafft die vorliegende Erfindung dem Arzt ei-
nen héheren Grad an Vertrauen, dass embolische
TrGmmer wahrend des Eingriffsverfahrens ordnungs-
gemal eingesammelt und aus dem Gefallsystem
des Patienten entfernt werden.

[0013] GemaR der vorliegenden Erfindung wird eine
Embolieschutzvorrichtung gemaf Anspruch 1 bereit-
gestellt.

[0014] Es ist beabsichtigt, dass die Vorrichtung und
das System gemaR der vorliegenden Erfindung einen
aufweitbaren Filteraufbau einschlie3t, der am dista-
len Ende eines rohrférmigen Schaftglieds, beispiels-
weise eines Flhrungsdrahts, befestigt ist. Der Filter-
aufbau schlief3t einen aufweitbaren Strebenaufbau
ein, der aus einem selbstaufweitbaren Material, bei-
spielsweise einer Nickel-Titan(Ni-Ti)-Legierung oder
einem Federstahl, hergestellt ist, und schlie3t eine
Vielzahl von sich nach aulRen erstreckenden Streben
ein, die in der Lage sind, sich im GefaRRsystem des
Patienten selbst von einer zusammengezogenen
oder zusammengeklappten Stellung in eine aufge-
weitete oder entfaltete Stellung aufzuweiten. Ein aus
einem Embolieauffangmittel hergestelltes Filterele-
ment ist am aufweitbaren Strebenaufbau befestigt
und bewegt sich tiber das Bewegen der aufweitbaren
Streben von der zusammengeklappten Stellung in
die aufgeweitete Stellung. Dieser aufweitbare Stre-
benaufbau ist so am Fihrungsdraht befestigt, dass
der gesamte Filteraufbau auf dem Flhrungsdraht frei
dreht oder "wirbelt", um zu verhindern, dass der Fil-
teraufbau nach der Entfaltung im Gefallsystem des
Patienten gedreht wird. Auf diese Weise wird jegliche
versehentliche oder beabsichtigte Drehung des pro-
ximalen Endes des Fiihrungsdrahts nicht auf den ent-
falteten Filteraufbau Ubertragen, welcher im Gefal3-
system des Patienten stationar verharrt, und dadurch
kann die Gefahr einer Verletzung der GefaBwand und
das Versetzen des Filters durch Drehung und/oder
Betatigung des Fihrungsdrahts praktisch ausge-
schaltet werden.

[0015] Die aufweitbaren Streben des Strebenauf-
baus kdénnen vorgespannt sein, um in ihrer aufgewei-
teten Stellung zu verbleiben, bis eine nach Aul3en ge-
richtete Kraft entfernt wird, welche auf die Streben
ausgeubt wird, um diese zusammenzuklappen und
die Streben in ihrer zusammengezogenen oder zu-
sammengeklappten Stellung zu halten. Dies wird
durch die Verwendung einer Haltescheide bewerk-
stelligt, welche koaxial Uber dem Filteraufbau ange-
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ordnet wird, um den Filteraufbau in seiner zusam-
mengeklappten Stellung zu halten. Der zusammen-
gefligte Fuhrungsdraht- und Filteraufbau mit der Giber
dem Filteraufbau angeordneten Haltescheide kann
dann in das GefalRsystem des Patienten eingesetzt
werden. Wenn der Arzt den Fuhrungsdraht in geeig-
neter Weise in den Zielbereich hineinmandvriert hat,
kann die Haltescheide vom aufweitbaren Strebenauf-
bau zuriickgezogen werden, um die Streben in ihre
aufgeweitete Stellung zu entfalten. Dies kann der
Arzt einfach durchfiihren, indem er das proximale
Ende der Haltescheide (welches sich aufterhalb des
Patienten befindet) entlang des Flihrungsdrahts zu-
ruckzieht. Sobald die Haltescheide zurlickgezogen
ist, bewirken die selbstaufweitenden Eigenschaften
des Strebenaufbaus, dass die Streben sich radial
auswarts vom Fihrungsdraht weg bewegen, um die
Blutgefallwand zu berihren. Wie die Streben, so wei-
tet sich ferner auch das Filterelement radial auf, wel-
ches sich nun an Ort und Stelle befindet, um jegliche
embolische Trimmer einzusammeln, welche in den
Blutstrom freigesetzt werden kénnen, wenn der Arzt
das Eingriffsverfahren durchfiihrt. Der Filterunterauf-
bau kénnte an den distalen wie auch den proximalen
Enden der Embolieschutzvorrichtung mit dem Kern-
draht verbunden sein. Der Kerndraht kénnte aus rost-
freiem Stahl oder aus biokompatiblem Material mit
Gedachtniseffekt hergestellt sein. Der Flihrungsdraht
mit der Embolieschutzvorrichtung kénnte in eine Zu-
fuhrscheide eingelegt sein. Die Zufuhrscheide konnte
verdreht werden und die Vorrichtung an den beab-
sichtigten GefalRort steuern.

[0016] Der Filteraufbau kann am Fihrungsdraht
drehbar befestigt sein, indem das proximale Ende
des Filteraufbaus am Fihrungsdraht drehbar befes-
tigt wird. Das distale Ende des Strebenaufbaus kann
sich in Langsrichtung entlang des Flhrungsdrahts
bewegen und ist ebenfalls auf dem Flhrungsdraht
drehbar. Dies erlaubt es dem Strebenaufbau, sich
zwischen seinen zusammengeklappten und aufge-
weiteten Stellungen zu bewegen, wobei es dem ge-
samten Filteraufbau dennoch erlaubt ist, sich frei um
den Fihrungsdraht zu drehen oder "wirbeln". Diese
Befestigung des proximalen Endes des Strebenauf-
baus am Flhrungsdraht erlaubt es, die Zufuhrschei-
de vom Filteraufbau zuriickzuziehen, und gestattet
das Anordnen einer Einholungsscheide uber dem
aufgeweiteten Strebenaufbau, um den Strebenauf-
bau zurick in die zusammengeklappte Stellung zu
bewegen, wenn die Embolieschutzvorrichtung aus
dem Gefallsystem des Patienten entfernt werden
soll.

[0017] Der Filteraufbau kann auch ein Dampfungs-
element oder -glied einschlieen, das zur Absorption
eines Teils der StoRwelle (Vibrationsbewegung) ver-
wendet wird, welche wahrend der Bedienung des
FUhrungsdrahts durch den Arzt entlang der Lange
des Fuhrungsdrahts Gibertragen werden kann. Da ein

plétzlicher Sto auf den Filteraufbau verursachen
kann, dass der Filter die Blutgefaltwand kratzt oder er
im Gefal} versetzt wird, wirkt das Dampfungsglied be-
sonders wie ein "StoRdampfer", um einen Teil des
StoRes zu absorbieren und die Ubertragung der
StoRkraft auf den Filteraufbau zu verhindern. Dieser
Stol3 kann auf vielfache Art erzeugt werden, bei-
spielsweise durch den Austausch von Eingriffsvor-
richtungen entlang des Fihrungsdrahts. Eine Stof3-
welle kann auch bei der Entfernung der Haltescheide
vom Filteraufbau entstehen, wenn die selbstaufweit-
baren Streben sich zu schnell 6ffnen. Infolge der Ver-
wendung eines Dampfungsglieds konnen StéRe und
Verletzungen des GefalRsystems des Patienten auf
ein Minimum reduziert werden, und die Moglichkeit,
den Filter zu versetzen, ist praktisch ausgeschlos-
sen. In einer speziellen Ausfiihrung des Dampfungs-
glieds wird eine schraubenférmige Feder auf dem
proximalen Ende des aufweitbaren Strebenaufbaus
gebildet, um fir den Aufbau Dampfung vorzusehen.
Andere Methoden zur Erreichung der Dampfung koén-
nen verwendet werden, wie beispielsweise die Be-
festigung einer Feder oder eines Elastomer-Glieds
am Strebenaufbau.

[0018] Der gemal der vorliegenden Erfindung her-
gestellte aufweitbare Strebenaufbau kann aus einem
Rohrmaterialabschnitt (auch als "Hypo-Rohr" be-
kannt) aus einer Formged&chtnislegierung oder ei-
nem anderen selbstaufweitbaren Material hergestellt
werden. Rostfreier Stahl oder andere biokompatible
Metalle oder Polymere kénnen verwendet werden,
um die Streben des Aufbaus zu bilden. Ein bevorzug-
tes Material ist eine Formgedachtnislegierung, wie
beispielsweise Nickel-Titan (NiTi). Die einzelnen
Streben des aufweitbaren Strebenaufbaus werden
auf dem Hypo-Rohrabschnitt durch selektives Entfer-
nen von Material vom Rohrmaterial gebildet, um die
bestimmte GréRe und Gestalt der Strebe zu bilden.
Es kdnnen beispielsweise Schlitze in die Hypo-Rohr-
wand laser-geschnitten werden, um die einzelnen
Streben zu bilden. Es kénnen auch kleine Lappen
entlang der Strebe in das Rohrmaterial gelasert wer-
den, welche verwendet werden kénnen, um das Fil-
terglied an Ort und Stelle zu halten. Durch selektives
Entfernen von Hypo-Rohrabschnitten durch einen
Hochprazisionslaser, ahnlich der bei den Herstellern
von Stents verwendeten Lasern, kann man eine sehr
genaue und gut definierte Strebengestalt und -lange
erreichen. In einer bestimmten Ausflihrung der vorlie-
genden Erfindung kann das Muster des Materials,
das vom Hypo-Rohrmaterial entfernt werden soll, ein
wiederholendes, rautenférmiges Muster aufweisen,
welches ein Strebenmuster in der Form von zwei um-
gekehrten, miteinander vernetzten Dreiecken bildet.
Dieses bestimmte Strebenmuster stellt eine gréRere
Festigkeit entlang der Strebe bereit, wo sie eine Nei-
gung zum Brechen oder zum Geschwachtwerden
aufweisen kdnnte. Ein solches Strebenmuster stattet
jede Strebe auch mit einer naturlicheren Biegungs-
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stellung aus, was es dem aufweitbaren Strebenauf-
bau erlaubt, sich gleichmassiger zu 6ffnen und zu
schlielen. In einem bestimmten Muster verlangt das
Strebenmuster die Entfernung eines sich wiederho-
lenden, abgestumpft rautenférmigen Musters durch
Laser oder andere Mittel, um die Gestalt der Strebe
zu bilden. In diesem bestimmten Muster weist jede
Strebe einen relativ geraden Mittelabschnitt auf, wel-
cher zwischen zwei umgekehrten Dreiecken gebildet
ist, ziemlich ahnlich wie das oben beschriebene Stre-
benmuster. Dieses bestimmte Strebenmuster stellt
einen aufgeweiteten Mittelabschnitt bereit, was es
der Strebe erlaubt, sich zu einem gréReren Volumen
aufzuweiten, was beim Auffangen von Emboli hilft, in-
dem es das Anbringen eines groReren Filters auf
dem Filteraufbau erlaubt. Der sich zwischen zwei um-
gekehrten Dreiecken befindende Mittelabschnitt stellt
auch einen ausreichenden Arbeitsbereich bereit, um
das Filterelement auf dem Strebenaufbau zu befesti-
gen. Dieselben Merkmale kénnen durch gebogene
Abschnitte erzielt werden, welche eine geringere
Weite im Mittelabschnitt aufweisen.

[0019] Die Embolieschutzvorrichtung kann auch ei-
nen Filteraufbau mit einem Strebenaufbau einschlie-
Ren, welcher nicht selbstaufweitbar ist, sondern den
Einsatz einer Kraft auf die proximalen und distalen
Enden des Strebenaufbaus verwendet, um den Auf-
bau zu entfalten und zusammenzuklappen. In dieser
bestimmten Ausfihrung der Erfindung schlief3t die
Embolieschutzvorrichtung ein inneres Schaftglied
und ein auleres Rohrglied ein, welches koaxial Gber
dem inneren Schaftglied angeordnet ist. Das distale
Ende des aufweitbaren Strebenaufbaus kann am in-
neren Schaftglied befestigt werden, wobei das proxi-
male Ende des Strebenaufbaus am distalen Ende
des aulReren Rohrglieds befestigt ist. Beim Auftreten
einer relativen Bewegung zwischen dem inneren
Schaftglied und dem &uReren Rohrglied entsteht
eine Kraft, welche auf den aufweitbaren Strebenauf-
bau Ubertragen wird, um die Streben zu veranlassen,
sich entweder zusammenzuziehen oder aufzuweiten.
Wenn das aulere Rohrglied und das innere Schaft-
glied relativ zu einander bewegt werden, um eine
nach Innen gerichtete und auf die proximalen und
distalen Enden des Strebenaufbaus einwirkende
Kraft zu erzeugen, veranlasst die Kraft in der oben er-
wahnten Ausflihrung beispielsweise, dass sich die
aufweitbaren Streben von der zusammengeklappten
Stellung in die aufgeweitete Stellung bewegen. Wenn
der Strebenaufbau danach zusammengeklappt wer-
den soll, kénnen das dulere Rohrglied und das inne-
re Schaftglied relativ zu einander bewegt werden, um
eine nach auf’en gerichtete und auf das proximate
und distale Ende des Strebenaufbaus einwirkende
Kraft zu erzeugen, um die aufgeweiteten Streben zu
veranlassen, sich zurlick in ihre zusammengeklappte
Stellung zu bewegen. Ein Arzt kann die proximalen
Enden des inneren Schaftglieds und des auleren
Rohrglieds einfach betatigen, um den Filteraufbau

wie benétigt zu entfalten oder zusammenzuklappen.
Der Filteraufbau kénnte selbstaufweitbar sein, wobei
die Bewegung der inneren und auferen Glieder die
Mittel zum Aufweiten und zum Zusammenklappen
des Aufbaus bereitstellen, ohne dass eine auliere
Scheide notwendig ist.

[0020] Das innere Schaftglied kann ein Fihrungs-
draht sein, welcher dafur verwendet werden kann,
um den Filteraufbau direkt in Position stromabwarts
der Lasion zu bringen, um jegliche embolische Trim-
mer aufzufangen, welche in den Blutstrom freigesetzt
werden kénnen. Das innere Schaftglied kdnnte auch
ein langliches Rohrglied sein, welches ein inneres
Lumen aufweist, das einem Fuhrungsdraht entlang
nachfolgt, sobald der Fiihrungsdraht an seine Positi-
on in das Gefallsystem des Patienten hineinmandv-
riert worden ist. Die gesamte Embolieschutzvorrich-
tung kann dann Uber den Fihrungsdraht mittels
Uber-den-Draht-Techniken an den gewiinschten Ort
zugeflihrt werden.

[0021] Das in Verbindung mit der Embolieschutz-
vorrichtung verwendete Filterelement kann, wie hier
offenbart, viele verschiedene bevorzugte Formen an-
nehmen. In einer bestimmten Ausfiihrung schlief3t
der Filter einen proximalen Kegelabschnitt ein, der
sich bis zum Durchmesser der Arterie aufweitet, in
welcher die Embolieschutzvorrichtung entfaltet wer-
den soll. Dieser proximale Kegelabschnitt kanalisiert
den Blutfluss und die embolischen Triimmer in einen
Haupt- oder Mittelfilter, der sich distal des proximalen
Kegelabschnitts befindet. Dieser proximale Kegel
kann, muss das Filtern aber nicht selbst bereitstellen.
Seine primare Funktion ist es, den Fluss zu lenken
und seine Fahigkeit, mit den aufweitbaren Streben
des Strebenaufbaus zusammenzuklappen und sich
aufzuweiten. Ein Haupt- oder Mittelfilter kann ein
langliches rohrférmig gestaltetes Glied umfassen,
welches sich distal des proximalen Kegelabschnitts
befindet. Es ist mit dem distalen Ende des proximalen
Kegelabschnitts integral und stellt einen groRen Fil-
terbereich bereit, welcher die Funktion eines Spei-
cherreservoirs fir das Aufbewahren von emboli-
schem Material hat. Idealerweise ist es so bemessen,
dass es jegliches und das gesamte embolische Ma-
terial aufnimmt, welches durch die Embolieschutz-
vorrichtung gefiltert werden soll. Es schlief3t eine An-
zahl von Durchstrémoffnungen ein, welche Blut pas-
sieren lassen, aber embolisches Material zurtickhal-
ten. Der Mittelfilter braucht weder zusammenklapp-
bar noch entfaltbar zu sein, sondern kann vielmehr
eher steif/starr ausgebildet sein und weist einen ge-
nigend groRen duleren Durchmesser auf, um ein
Speicherreservoir flir das Aufbewahren von emboli-
schem Material bereitzustellen, wobei er dennoch
entnommen und durch den bestimmten Fuhrungska-
theter zugefiihrt werden kann, welcher fir die Entfal-
tung der Embolieschutzvorrichtung im Gefallsystem
des Patienten verwendet wird. Der Mittelfilter kdnnte
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auch aus einem zusammenklappbaren Material her-
gestellt werden, sollte aber einen aufl3eren Durch-
messer aufweisen, der genligend grol} ist, um ein an-
gemessenes Speicherreservoir bereitzustellen, wo-
bei er dennoch ebenfalls durch den Fuhrungskathe-
ter entnommen werden kann. Obwohl dieser Mittelfil-
ter einen im Wesentlichen festgelegten Durchmesser
aufweisen kann, kann er sich auch verjingen und
sollte einen genligend kleinen duf3eren Durchmesser
aufweisen, um durch den inneren Durchmesser des
bestimmten Fihrungskatheters zu passen, welcher
fur die Entfaltung der Vorrichtung verwendet wird.

[0022] Bei allen Filterelementen gemafl der vorlie-
genden Erfindung schlief3t das Material, welches ver-
wendet werden kann, eine Vielzahl von Materialien
ein, wie beispielsweise Polymermaterial, das faltbar
ist und sich dehnbar aufrichtet, um das Auffangen der
im Filter gefangenen Emboli zu unterstiitzen. Andere
geeignete Materialien schlieflen geflochtenes oder
gewebtes biokompatibles Material ein, welches die
gewunschte GroRe der durch den Filter aufzufangen-
den embolischen Trimmer hervorragend filtert. Der
Filter kann gebildet werden, indem ein geeignetes
Material in die vorgeschlagene Gestalt geblasen wird
und danach unerwilinschte Abschnitte abgeschnitten
werden. Die Durchstrémoéffnungen kénnen unter Ver-
wendung eines Lasers, beispielsweise eines Exci-
merlasers, in das Material gebohrt werden oder durch
mechanisches Bohren und Stanzen der Offnungen in
der gewinschten Grof3e und Gestalt in das Material
eingebracht werden. Das Laserbohren der Lécher er-
bringt Genauigkeit, Schnelligkeit und die Fahigkeit,
komplizierte Lochgestalten, Kreise, Ovale und Schlit-
ze zu bohren. Alternativ kann der Mittelfilter aus dem-
selben oder einem anderen Material wie jenes des
proximalen Kegelabschnitts hergestellt und kann ge-
schweifl3t oder verbunden werden, um eine vollstan-
dige Einheit zu bilden.

[0023] In einem bestimmten Filter geman der vorlie-
genden Erfindung schlieRt der proximale Kegel vor-
teilhafte Merkmale auf, welche helfen zu verhindern,
dass der Filter vom aufweitbaren Strebenaufbau her-
unterrutscht. Diese Merkmale helfen ebenfalls zu
verhindern, dass die gefangenen embolischen Trim-
mer aus dem Filter herausgedriickt werden, wenn der
Filter fir die Entnahme aus dem GefaRsystem des
Patienten zusammengeklappt wird. Der Filter kann
beispielsweise einen Satz von Haltebandern ein-
schlielRen, welche dafiir ausgelegt sind, an jedem der
proximalen Enden der Streben befestigt zu werden,
um das Befestigen des Filters auf dem Strebenauf-
bau zu unterstitzen. Diese Bander kénnen Lappen
einschlieRen, welche um jede der Streben gewickelt
und unter Verwendung eines geeigneten Klebstoffs
dauerhaft auf diesen befestigt werden kénnen. Der
proximale Kegelabschnitt des Filters kann auch eine
Anzahl von eingekerbten Klappen einschliefen, wel-
che zusammenwirken, um die Einlassoffnung des

Mittelfilters zu verschlieRen. Diese eingekerbten
Klappen sind auf dem proximalen Kegel gebildet und
bewegen sich in Position, um die Offnung des Mittel-
filters zu bedecken, wenn der proximale Kegelab-
schnitt durch den Strebenaufbau zusammengeklappt
wird. Deshalb ist die Mdéglichkeit stark vermindert,
dass eines der im tiefen Reservoir des Mittelfilters ge-
fangenen embolischen Trimmer durch die Einlass-
6ffnung entkommt, da die Offnung durch diese einge-
kerbten Klappen verschlossen wird. Gleichermalien
kann der proximale Kegelabschnitt des Filters auch
nach Innen umgekehrte Klappen einschlieen, die
sich in der Nahe der Einlass6ffnung des proximalen
Kegelabschnitts befinden, welche zusammenwirken,
um die grof3e Einlassdffnung des proximalen Kegel-
abschnitts zu verschlielRen, wann immer der Streben-
aufbau zusammengeklappt wird. Diese Elemente
helfen, einen versehentlichen Austritt von gefange-
nen embolischen Triimmern zu verhindern, wann im-
mer der Filteraufbau fir die Entnahme aus dem Pati-
enten zusammengeklappt wird.

[0024] Diese und andere Vorteile der vorliegenden
Erfindung werden aus der folgenden detaillierten Be-
schreibung der Erfindung besser ersichtlich, wenn
sie in Verbindung mit den begleitenden, beispielhaf-
ten Zeichnungen gebracht wird.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0025] Fig. 1 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, einer Embolieschutzvorrichtung, die
Merkmale der vorliegenden Erfindung verkorpert,
welche den aufweitbaren Filteraufbau in seiner zu-
sammengeklappten Stellung in einer Haltescheide
und in einem Gefalt angeordnet darstellt.

[0026] Fig. 2 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, ahnlich wie jene in Fig. 1, wobei der auf-
weitbare Filteraufbau sich in seiner aufgeweiteten
Stellung im Gefal befindet.

[0027] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht des in
seiner zusammengeklappten Stellung gezeigten
Strebenaufbaus, welcher einen Teil des Filteraufbaus
der vorliegenden Erfindung bildet.

[0028] Fig. 4 ist eine Draufsicht eines abgeflachten
Abschnitts des in Fig. 3 gezeigten aufweitbaren Stre-
benaufbaus, welche ein bestimmtes Strebenmuster
fir den aufweitbaren Strebenaufbau veranschaulicht.

[0029] Fig. 5 ist eine perspektivische Ansicht einer
weiteren Ausfiihrung eines aufweitbaren Strebenauf-
baus, welcher einen Teil des Filteraufbaus der vorlie-
genden Erfindung in seiner aufgeklappten Stellung
bildet.

[0030] Fig. 6 ist eine Draufsicht eines abgeflachten
Abschnitts des aufweitbaren Strebenaufbaus von
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Fig. 5, welcher ein alternatives Strebenmuster fir
den aufweitbaren Strebenaufbau zeigt.

[0031] Fig.7 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, des proximalen Endes des aufweitbaren
Strebenaufbaus von Fig. 2, wenn er drehbar auf dem
Fihrungsdraht befestigt ist.

[0032] Fig. 8 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt und aufgebrochen, welche das distale
Ende des Filteraufbaus von Fig. 2 zeigt, wenn er
gleitbar auf dem Fluhrungsdraht montiert ist.

[0033] Fig. 9 ist eine perspektivische Ansicht einer
weiteren Ausflhrung einer Embolieschutzvorrichtung
gemal der vorliegenden Erfindung.

[0034] Fig. 10 ist eine Aufrissansicht von verschie-
denen Bestandteilen, welche die Embolieschutzvor-
richtung von Fig. 9 bilden.

[0035] Fig. 11 ist eine Aufrissansicht der Embo-
lieschutzvorrichtung von Fig. 9 in ihrer aufgeweiteten
Stellung.

[0036] Fig. 12 ist eine entlang der Linien 13-13 ge-
nommene Endansicht des Filterelements der Embo-
lieschutzvorrichtung von FEig. 11.

[0037] Fig.13 ist eine Endansicht des Filterele-
ments von Fig. 12, welche die Riickhaltelappen des
Filters zeigt, bevor sie um die Streben des aufweitba-
ren Strebenaufbaus gewickelt werden, um das Hal-
ten des Filterelements auf dem Strebenaufbau zu un-
terstitzen.

[0038] Fig. 14 ist eine Endansicht, ahnlich wie jene
in Fig. 12, einer weiteren Ausfihrung des Filterele-
ments der Embolieschutzvorrichtung, welche eine al-
ternative Ausfihrung der Rickhaltelappen und der
Konstruktionselemente zeigt, welche dazu verwen-
det werden kénnen, um das Halten des Filterele-
ments auf dem Strebenaufbau zu unterstitzen.

[0039] Fig. 15 ist eine Endansicht des Filterele-
ments von Fig. 14, welche die Riickhaltelappen des
Filters zeigt, bevor sie um die Streben des aufweitba-
ren Strebenaufbaus gewickelt werden, um das Hal-
ten des Filterelements auf dem Strebenaufbau zu un-
terstitzen.

[0040] Fig. 16 ist eine entlang der Linien 16-16 ge-
nommene Querschnittsansicht des Mittelfilters der
Filtervorrichtung von Fig. 11.

[0041] Fig. 17 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt und aufgebrochen, der Embolieschutz-
vorrichtung von Fig. 11, welche die eingekerbten
Klappen des proximalen Kegelabschnitts in der auf-
geweiteten Stellung zeigt.

[0042] Fig. 18 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt und aufgebrochen, welche die einge-
kerbten Klappen des proximalen Kegelabschnitts in
der zusammengeklappten Stellung zeigt, was dazu
fuhrt, dass die eingekerbten Klappen die Einlassoff-
nung des Mittelfilters der Vorrichtung verschlief3en.

[0043] Fig. 19 ist eine perspektivische Ansicht einer
Embolieschutzvorrichtung gemaf der vorliegenden
Erfindung, welche umgekehrte Klappen einschlief3t,
die das VerschlieRen der Einlasséffnung des proxi-
malen Kegelabschnitts des Filterelements unterstut-
zen, wenn die Vorrichtung zusammengeklappt ist.

[0044] Fig. 20 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt und aufgebrochen, der Embolieschutz-
vorrichtung von Fig. 19, welche den proximalen Ke-
gelabschnitt und die umgekehrten Klappen in einer
aufgeweiteten Stellung zeigt.

[0045] Fig. 21 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt und aufgebrochen, der Embolieschutz-
vorrichtung von Fig. 19, wobei der proximale Kegel-
abschnitt zusammengeklappt ist, was dazu fihrt,
dass die umgekehrten Klappen die Einlasséffnung
des proximalen Kegelabschnitts des Filterelements
verschlieRen.

[0046] Fig. 22 ist eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfiihrung eines Filterelements geman
der vorliegenden Erfindung.

[0047] Fig. 23 ist eine Aufrissansicht der verschie-
denen Bestandteile, welche eine weitere Ausflhrung
einer Embolieschutzvorrichtung gemafl der vorlie-
genden Erfindung bilden.

[0048] Fig. 24 ist eine Aufrissansicht, welche die
Embolieschutzvorrichtung von Eig. 23 in der aufge-
weiteten Stellung darstellt.

[0049] Fig. 25 ist eine Aufrissansicht der verschie-
denen Bestandteile, welche eine weitere Ausflhrung
einer Embolieschutzvorrichtung gemafl der vorlie-
genden Erfindung bilden.

[0050] Fig. 26 ist eine Aufrissansicht, welche die
Embolieschutzvorrichtung von Fig. 25 in der aufge-
weiteten Stellung darstellt.

[0051] Fig. 27 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, welche die Embolieschutzvorrichtung
von Fig. 25 in einer zusammengeklappten Stellung
und in einem Gefalt angeordnet darstellt.

[0052] Fig. 28 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, ahnlich wie jene in Eig. 27, wobei die
Embolieschutzvorrichtung im Gefalt aufgeweitet ist.

[0053] Fig. 29 ist eine weitere Ausfihrung einer
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Embolieschutzvorrichtung gemaR der vorliegenden
Erfindung.

[0054] Fig. 30 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, der Embolieschutzvorrichtung von
Fig. 29 in ihrem aufgeweiteten Zustand in einem Ge-
faf.

[0055] Fig. 31 ist eine weitere Ausfihrung einer
Embolieschutzvorrichtung gemaR der vorliegenden
Erfindung.

[0056] Fig. 32 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, der Embolieschutzvorrichtung von
Fig. 31 in ihrem aufgeweiteten Zustand und in einem
Gefall angeordnet.

[0057] Fig. 33 ist eine Aufrissansicht der verschie-
denen Bestandteile, welche eine weitere Ausflihrung
einer Embolieschutzvorrichtung gemaR der vorlie-
genden Erfindung bilden.

[0058] Fig. 34 ist eine Aufrissansicht, welche die
Embolieschutzvorrichtung von Eig. 33 in ihrer aufge-
weiteten Stellung darstellt.

[0059] Fig. 35 ist eine Aufrissansicht, welche die
Embolieschutzvorrichtung von Eig. 34 in ihrer zu-
sammengeklappten Stellung darstellt.

[0060] Fig. 36 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, einer alternativen Ausfihrung einer Em-
bolieschutzvorrichtung ahnlich wie jene in Eig. 34.

[0061] Fig. 37 ist eine Aufrissansicht von zwei Ent-
faltungsgliedern, welche die Streben des Strebenauf-
baus in die aufgeweiteten oder zusammengeklapp-
ten Stellungen bewegen.

[0062] Fig. 38 ist eine entlang der Linien 38-38 ge-
nommene Endansicht des Filteraufbaus von Fig. 34.

[0063] Fig. 39A ist eine Aufrissansicht, welche ei-
nen alternativen Strebenaufbau gemaR der vorlie-
genden Erfindung darstellt, der es dem Aufbau er-
laubt, zu einem kleineren Querschnitt zusammenge-
klappt zu werden.

[0064] Fig. 39B ist eine Aufrissansicht, welche ei-
nen alternativen Strebenaufbau gemaR der vorlie-
genden Erfindung darstellt, der es dem Aufbau er-
laubt, zu einem kleineren Profil zusammengeklappt
zu werden.

[0065] Fig. 40 ist eine erweiterte Seitenansicht, wel-
che die Anordnung von Streben auf dem Strebenauf-
bau von Eig. 39 zeigt.

[0066] Fig. 41 ist eine alternative Ausfiihrung eines
Filteraufbaus mit einem alternativen Filterelement

gemalf der vorliegenden Erfindung.

[0067] Fig. 42 ist eine vergrofRerte Seitenansicht
des Filterelements des Filteraufbaus von Fig. 41.

[0068] Fig. 43 ist eine Aufrissansicht eines proxima-
len Verriegelungsmechanismus, welcher gemaf den
Ausfuhrungen der Embolieschutzvorrichtung gemaf
der vorliegenden Erfindung verwendet werden kann.

[0069] Fig. 44 ist eine Aufrissansicht, teilweise im
Querschnitt, welche die Vorspannfeder des Verriege-
lungsmechanismus von Fig. 39 zeigt, welche die
Embolieschutzvorrichtung entweder in der zusam-
mengeklappten oder in der aufgeweiteten Stellung
halten kann.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungen

[0070] Nun zu den Zeichnungen Ubergehend, in
welchen dieselben Bezugszeichen die gleichen oder
entsprechende Elemente in den Zeichnungen verkor-
pern, erlautern die Fig.1 und Fig.2 eine Embo-
lieschutzvorrichtung 10, die Merkmale der vorliegen-
den Erfindung einschlielt. In der in den Fig. 1 und
Eig. 2 gezeigten bestimmten Ausfiihrung umfasst die
Embolieschutzvorrichtung 10 einen Filteraufbau 12,
der einen aufweitbaren Strebenaufbau 14 und ein Fil-
terelement 16 einschliel’t. Der Filteraufbau 12 ist auf
dem distalen Ende eines langlichen Rohrschafts, wie
beispielsweise eines Fihrungsdrahts 18, drehbar
montiert. Zusatzliche Einzelheiten, welche die be-
stimmte Struktur und Gestalt der verschiedenen Ele-
mente zur Bildung des Filteraufbaus 12 betreffen,
werden unten bereitgestellt.

[0071] Die Embolieschutzvorrichtung 10 wird ge-
zeigt, wie sie in einer Arterie 20 oder einem anderen
Blutgefall des Patienten angeordnet ist. Dieser Ab-
schnitt der Arterie 20 weist einen Behandlungsbe-
reich 22 auf, in welchem sich an der Innenwand 26
der Arterie 20 atherosklerotische Plaque 24 gebildet
hat. Der Filteraufbau 12 ist distal und stromabwarts
des Behandlungsbereichs 22 angeordnet, wie in den
Fig. 1 und Fig. 2 gezeigt. Obwohl es nicht gezeigt
wird, kann ein Ballonangioplastiekatheter mit einer
konventionellen SELDINGER-Technik durch einen
Fuhrungskatheter (nicht gezeigt) in das Gefallsystem
des Patienten eingefuhrt werden. Der Flihrungsdraht
18 wird durch den Behandlungsbereich angeordnet,
und der Dehnungskatheter kann ber den Fiihrungs-
draht 18 in der Arterie 20 vorgertckt werden, bis sich
der Ballonabschnitt direkt im Behandlungsbereich
befindet. Der Ballon des Dehnungskatheters kann
aufgeweitet werden, wobei die Plaque 24 gegen die
Innenwand 26 der Arterie 20 aufgeweitet wird, um die
Arterie aufzuweiten und die Blockierung im Gefall am
Ort der Plaque 24 zu vermindern. Nachdem der Deh-
nungskatheter aus dem Gefaflsystem des Patienten
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entfernt worden ist, kdnnte auch ein Stent 25 (in
Fig. 2 gezeigt) dem Behandlungsbereich 22 unter
Verwendung von Uber-den-Draht-Techniken zuge-
fuhrt werden, um zu helfen, diesen Abschnitt der Ar-
terie 20 zu halten und zu stitzen, und um zu helfen,
das Auftreten von Verengungen im Behandlungsbe-
reich zu verhindern. Jegliche embolische Triimmer
27, die sich wahrend des Eingriffsverfahrens bilden,
werden in den Blutstrom freigesetzt und gelangen in
den Filteraufbau 12, welcher sich stromabwéarts vom
Behandlungsbereich 22 befindet. Sobald das Verfah-
ren abgeschlossen ist, wird der Filteraufbau 12 zu-
sammengeklappt und aus dem Gefalsystem des Pa-
tienten entfernt, wobei alle im Filterelement 16 gefan-
genen embolischen Trimmer mitgefuhrt werden.

[0072] Eine bestimmte Form des aufweitbaren Stre-
benaufbaus 14 ist in den Fig. 1 bis Fig. 4 gezeigt.
Wie in diesen Figuren gesehen werden kann,
schliefl3t der aufweitbare Strebenaufbau 14 eine Viel-
zahl von radial aufweitbaren Streben 28 ein, die sich
von einer zusammengepressten oder zusammenge-
klappten Stellung, wie in der Fig. 1 gezeigt, in eine
aufgeweitete oder entfaltete Stellung bewegen kon-
nen, wie in der Eig. 2 gezeigt. Eig. 3 zeigt einen Ab-
schnitt von Rohrmaterial 30, welches fur die Bildung
dieses aufweitbaren Strebenaufbaus 14 verwendet
werden kann.

[0073] Der aufweitbare Strebenaufbau 14 schlief3t
ein proximales Ende 32 ein, welches an dem Fh-
rungsdraht 18 drehbar befestigt ist, und ein distales
Ende 34, welches in Langsrichtung entlang des Fuh-
rungsdrahts 18 frei gleiten und auch um ihn herum
drehen kann. Das distale Ende 34 bewegt sich in
Langsrichtung entlang des Fihrungsdrahts, wann
immer die Streben sich zwischen den aufgeweiteten
und zusammengezogenen Stellungen bewegen. Das
proximate Ende 32 schlief3t ein kurzes Rohrsegment
oder eine Hilse 36 ein, das/die eine darin gebildete
Schraubenfeder aufweist, welche als Dampfungs-
glied oder -element 38 wirkt. Die Funktion dieses
Dampfungselements 38 wird unten erklart. Das dista-
le Ende 34 des Rohrmaterials 30 schlief3t auch ein
kurzes Segment oder eine Hulse 40 ein, das/die gleit-
und drehbar auf dem Fiihrungsdraht 18 angeordnet
ist.

[0074] Jetzt auf die Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 7 Bezug
nehmend, ist das proximate Ende 32 des aufweitba-
ren Strebenaufbaus 14 zwischen einem verjingten
Anschlussstick 42, das sich proximal des Damp-
fungselements 38 befindet, und einem strahlenun-
durchlassigen Markierband 44 montiert, welches sich
distal des proximalen Endes 32 befindet. Das ver-
jungte Endanschlussstiick 42 und das Markierband
44 befestigen das proximale Ende 32 auf dem Fuh-
rungsdraht 18, um jegliche Bewegung des proxima-
len Endes in Langsrichtung entlang des Fihrungs-
drahts zu verhindern, erlauben jedoch die Drehung

des proximalen Endes 32 und des Filteraufbaus 12.
Diese bestimmte Konstruktion erlaubt es dem auf-
weitbaren Strebenaufbau, sich frei um den Fiihrungs-
draht zu drehen oder zu "wirbeln". Auf diese Art wird
der Filteraufbau 12 stationar verharren, falls der Fuh-
rungsdraht 18 an seinem proximalen Ende gedreht
wird, nachdem die Embolieschutzvorrichtung 10 im
Gefalsystem des Patienten entfaltet worden ist. Dies
ist nur ein Weg, den aufweitbaren Strebenaufbau 14
auf dem Fuhrungsdraht 18 zu befestigen, um ihm das
Wirbeln oder Drehen auf dem Fihrungsdraht 18 zu
erlauben. Andere Arten zur Realisierung derselben
Funktion kénnen bei der vorliegenden Erfindung an-
gewendet werden.

[0075] Die Nutzen aus dem Montieren des proxima-
len Endes 32 des aufweitbaren Strebenaufbaus 14
auf dem Fuhrungsdraht 18 schlielen die Fahigkeit
ein, den Filteraufbau 12 genau in der Arterie zu ent-
falten, sobald der Fihrungsdraht 18 im Gefal3system
des Patienten angeordnet worden ist. Da sich das
proximale Ende 32 nicht in Langsrichtung entlang
des Fuhrungsdrahts bewegen kann, kann der Arzt si-
cher sein, dass das Filterelement 12 genau da ange-
ordnet ist, wo er/sie es anordnet, sobald die Halte-
scheide 46 zurlickgezogen wird, um es den aufweit-
baren Streben zu erlauben, sich in ihre aufgeweitete
Stellung zu bewegen. Dariiber hinaus sollte keine
Bewegung des Filterelements auftreten, wenn die
Haltescheide 46 zurlickgezogen wird, da das proxi-
male Ende 32 am Fuhrungsdraht befestigt ist. Da die
aufweitbaren Streben 28 aus selbstaufweitbaren Ma-
terialien hergestellt werden kénnen, kann im Filter-
aufbau 12 etwas Energie gespeichert werden, da er
durch die Haltescheide 46 in seiner zusammenge-
klappten Stellung gehalten wird. Wenn diese Halte-
scheide 46 zuriickgezogen wird, kann ein Reibungs-
aufbau entstehen, der verursacht, dass sich der Stre-
benaufbau 14 auswarts bewegt, falls das proximale
Ende 32 nicht auf dem Flhrungsdraht 18 befestigt
ware. Wenn die Enden des Strebenaufbaus 14 nicht
irgendwie auf dem FuUhrungsdraht befestigt waren,
kénnte das Filterelement 12 folglich dazu neigen, aus
der Haltescheide 46 herauszuspringen, wenn sie zu-
rickgezogen wird. Infolgedessen wird das Anbringen
des Filterelements 12 nicht so genau sein, da der
Arzt nicht in der Lage ist vorzubestimmen, ob und um
wieviel sich der Filteraufbau 12 bewegen wiirde,
wenn die Haltescheide 46 zurlickgezogen wird.

[0076] Das Dampfungselement 38 , welches in die-
ser bestimmten Ausfihrung der Erfindung als eine
auf dem proximalen Ende 32 des Strebenaufbaus 14
gebildete schraubenférmige Spule gezeigt ist, hilft,
jegliche StoRBwellen (Vibrationsbewegung) zu damp-
fen, die entlang des Fihrungsdrahts 18 Ubertragen
werden kdnnen, beispielsweise, wenn gerade Ein-
griffvorrichtungen Uber den Fihrungsdraht in einer
Uber-den-Draht-Weise zugefiihrt oder ausgetauscht
werden. Ahnlich hilft dieses Dampfungselement 38
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auch, jegliche Stol3krafte zu dampfen, welche auftre-
ten kénnen, wenn die Haltescheide 46 zurlickgezo-
gen wird, um es den radial aufweitbaren Streben zu
erlauben, sich in ihre aufgeweitete Stellung zu bewe-
gen, wie in der Fig. 2 gezeigt. Die schraubenférmige
Spule kann auch als Befestigungsmethode wirken,
welche hilft, die Flexibilitdt des Fihrungsdrahts zu er-
halten. Das Dampfungselement 38 sollte auch etwas
den Stof3 dampfen, der entsteht, wenn die Einho-
lungsscheide 48 (Fig. 2) die Streben bertihrt, um den
Filteraufbau 12 zusammenzuklappen, wenn die Em-
bolieschutzvorrichtung aus dem Gefallsystem des
Patienten entfernt werden soll. Infolgedessen wird
dieses Dampfungselement 38 Krafte absorbieren
und dissipieren, die ansonsten auf den aufgeweiteten
Filteraufbau 12 einwirken und verursachen koénnten,
dass der Aufbau 12 die Innenwand 26 der Arterie 20
kratzt, oder anderweitige Verletzungen des Gefales
verursacht. Dieses Dampfungselement 38 hilft auch,
eine Versetzung oder Fehlausrichtung des Filterele-
ments in der Arterie zu verhindern, die die Folge ei-
nes entlang des Fihrungsdrahts 18 (bertragenen
plétzlichen StoRRes sein kann.

[0077] Das in Verbindung mit dieser bevorzugten
Ausfuhrung der Erfindung verwendete Filterelement
16 schlieldt einen verjingten oder kegelférmigen Ab-
schnitt 50 ein, der eine Vielzahl von Offnungen 52
aufweist, welche es dem Blut erlauben, durch den Fil-
ter 16 zu flieBen, aber Emboli im Inneren des kegel-
férmigen Abschnitts auffangen. Das Filterelement 16
schlie3t einen kurzen proximalen Abschnitt 52 ein,
welcher mit dem kegelférmigen Abschnitt 50 integral
ist und sich zu einer im Wesentlichen zylindrischen
Gestalt aufweitet, wenn die Streben 28 des Streben-
aufbaus 14 entfaltet sind. Die Einlasséffnung 51 er-
laubt es jeglichen embolischen Trimmern 27, zum
Auffangen in das Filterelement 16 hineinzugelangen.
Dieser kurze zylindrische Abschnitt 52 dient auch als
geeigneter Ort, wo das Filterelement 16 mittels Kleb-
stoff oder auf andere Weise an jeder Strebe 28 des
Strebenaufbaus 14 befestigt werden kann. Das Fil-
terelement 16 schlie3t einen kurzen distalen zylindri-
schen Abschnitt 54 ein, der mit den Gbrigen Filterab-
schnitten integral und am Hulsensegment 40 befes-
tigt ist, welches das distale Ende 34 des aufweitbaren
Strebenaufbaus 14 bildet. Dieser distale zylindrische
Abschnitt 54 kann unter Verwendung von Klebstoffen
oder anderen Verbindungstechniken an der Hilse 40
befestigt werden.

[0078] Erneut auf die Fig. 1 Bezug nehmend, wird
der Filteraufbau 12 durch die Verwendung einer Hal-
tescheide 46 in seiner zusammengeklappten oder
zusammengepressten Stellung gehalten, welche die
Streben 28 und die Filterelemente 16 berthrt, um den
Filteraufbau 12 zusammengeklappt zu halten. Ob-
wohl nicht gezeigt, weisen der Fuhrungsdraht und die
Haltescheide 46 proximale Enden auf, die sich aus
dem Patienten heraus erstrecken. Die Streben 28

kénnen in die aufgeweitete Stellung gebracht wer-
den, indem die Haltescheide 46 (Uber ihr proximales
Ende) zuriickgezogen wird, um die Streben 28 blof3-
zulegen. Da die Streben 28 selbstaufweitbar sind, er-
laubt die Entfernung der Haltescheide 46 es den
Streben 28 und dem Filterelement 16, sich in der Ar-
terie 20 in die aufgeweitete Stellung zu bewegen.

[0079] Der Fihrungsdraht 18 schlief3t eine kleine an
ihm befestigte Kugel 56 ein, welche wahrend der Zu-
fuhr der Embolieschutzvorrichtung 10 in das Gefal3-
system des Patienten von Nutzen ist. Diese Kugel 56
ist ungefahr so grol wie der innere Durchmesser der
Haltescheide 46 und wird als "Nasenkegel" verwen-
det, um ein mdgliches "Schneepfligen" der Embo-
lieschutzvorrichtung zu verhindern, wenn sie durch
die Arterien des Patienten zugefuhrt wird. Die Kugel
56 ist atraumatisch und weist eine glatte Oberflache
auf, um der Embolieschutzvorrichtung zu helfen,
durch das Gefalisystem des Patienten zu wandern
und Lasionen zu queren, ohne zu verursachen, dass
das distale Ende der Haltescheide 46 sich in die Ar-
terienwand "grabt" oder "hineinpfligt". Wenn die Em-
bolieschutzvorrichtung 10 aus dem GefalRsystem des
Patienten entfernt werden soll, wird ein Einholungs-
katheter 48 verwendet, um den Filteraufbau 12 zu-
sammenzuklappen und einzuholen (Eig. 2). Diese
Einholungsscheide 48 weist im Allgemeinen einen
leicht gréReren inneren Durchmesser als die Halte-
scheide 46 auf, da die Streben 28 nun entfaltet sind
und am distalen Ende 47 der Einholungsscheide 48
eine erhdhte Ringstarke bendtigen kénnen, um den
Strebenaufbau 14 ordnungsgemald zuriick in seine
zusammengeklappte Stellung zu bewegen. Das Zu-
sammenklappen des aufweitbaren Strebenaufbaus
14 kann bewerkstelligt werden, indem der FUhrungs-
draht 18 gehalten und das proximale Ende (nicht ge-
zeigt) der Einholungsscheide 48 vorwarts bewegt
wird, wodurch das distale Ende 47 der Scheide 48
Uber die Streben 28 bewegt wird. Alternativ kann die
Einholungsscheide 48 an Ort und Stelle gehalten
werden, wahrend das proximale Ende des Fuhrungs-
drahts zuriickgezogen wird, um den gesamten Filter-
aufbau 12 in die Scheide 48 zu ziehen. Nach dem Zu-
sammenklappen des Filteraufbaus 12 bleiben jegli-
che embolische Trimmer, die wahrend des Eingriffs-
verfahrens erzeugt worden und in den Blutstrom ge-
langt sind, im Inneren des Filterelements 16 gefan-
gen und werden aus dem Blutstrom entnommen,
wenn die Embolieschutzvorrichtung 10 aus dem Ge-
faRsystem des Patienten entfernt wird.

[0080] Ein strahlenundurchlassiger Marker 58, der
sich ungefahr in der Langsmitte des aufweitbaren
Strebenaufbaus 14 befindet, ist ebenfalls am Fuih-
rungsdraht 18 befestigt, um fir den Arzt einen Be-
zugsmarker bereitzustellen, wenn er die Vorrichtung
in der Arterie 20 des Patienten anordnet.

[0081] Die Anzahl der auf dem aufweitbaren Stre-
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benaufbau 14 gebildeten Streben 28 kann jegliche
Anzahl sein, welche eine genligende Aufweitbarkeit
in der Arterie bereitstellt, um das Filterelement 16
ordnungsgemal zu entfalten und an Ort und Stelle zu
halten. In der in den Fig. 1 und Fig. 2 gezeigten Aus-
fuhrung weist der aufweitbare Strebenaufbau vier
selbstaufweitbare Streben 28 auf. Die bestimmte
Grole und Gestalt jeder Strebe 28 kann ebenfalls va-
riiert werden, ohne vom Geist und Umfang der vorlie-
genden Erfindung abzuweichen. In dieser bevorzug-
ten Ausflihrung schliet das Strebenmuster einen
ersten Abschnitt 60 mit einer umgekehrt dreieckigen
Gestalt ein, einen im Wesentlichen geraden Mittelab-
schnitt 62 und einen zweiten, umgekehrt dreieckig
gestalteten Abschnitt 64, welcher die Strebe vervoll-
standigt. Dieses bestimmte Strebenmuster ist bevor-
zugt, da die Auslegung eine grof3ere Festigkeit in den
Bereichen der Strebe bereitstellt, in welchen die Stre-
be eine Neigung zum Brechen oder zum Ge-
schwachtwerden aufweisen kénnte. Diese Bereiche
schlielen die proximalsten und distalsten Enden je-
der Strebe ein, welche mit einer breiteren Basisflache
ausgelegt sind. Diese bestimmte Auslegung erlaubt
es dem zusammengesetzten Strebenaufbau auch,
sich gleichmafiger zu 6ffnen und zu schlieRen, was
speziell von Nutzen ist, wenn die Streben zur Entfer-
nung aus dem Patienten zusammengeklappt wer-
den. Zusatzlich erlaubt der Mittelabschnitt 62 es den
Streben 28, sich zu einem gréReren Volumen aufzu-
weiten, was es erforderlichenfalls erlaubt, ein grofie-
res Filterelement auf dem Strebenaufbau 14 anzu-
ordnen.

[0082] Nun spezifisch auf die Eig.4 Bezug neh-
mend, wird eine Draufsicht einer Abwicklung des
Rohrmaterials 30 gezeigt, welches fiir die Bildung der
Streben 28 verwendet wird. Wie in der Eig. 5 ersicht-
lich, ist ein bestimmtes Auslegungsmuster in die
Wand des Rohrmaterials 30 geschnitten, um jede
Strebe 28 zu bilden. Im Falle der in Eig. 3 gezeigten
Ausfuhrung besteht dieses Muster aus einer abge-
stumpft rautenférmigen Gestalt 65, welche den ers-
ten Abschnitt 60, den Mittelabschnitt 62 und den
zweiten Abschnitt 64 zu bilden hilft. Durch selektives
Entfernen von Abschnitten des Rohrmaterials 30 mit-
tels Laserschnitt oder anderen geeigneten Mitteln
kann jede bestimmte Strebe 28 in einer genauen Ge-
stalt, Breite und Lange hergestellt werden. Wie in der
Fig. 4 ersichtlich, wiederholt sich dieses abgestumpft
rautenformige Muster 65, um jede darin gebildete
Strebe 28 mit einer einheitlichen GréRe auszustatten.

[0083] Eine alternative bevorzugte Ausflihrung des
aufweitbaren Strebenaufbaus 14 ist in den Fig. 5 und
Fig. 6 gezeigt. Dieser bestimmte Strebenaufbau 14
ist ahnlich wie jener in den Eig. 3 und Eia. 4, auler
dass er keinen Mittelabschnitt aufweist. Die in den
Eig. 5 und Eig. 6 gezeigten Streben 68 bestehen aus
einem Paar von umgekehrten Dreiecken, welche ei-
nen ersten Abschnitt 70 und einen zweiten Abschnitt

72 bilden. Die Draufsicht der Abwicklung des Rohr-
materials 30, welches den Strebenaufbau 14 bildet,
wie in der Fig. 6 gezeigt, zeigt ein sich wiederholen-
des rautenférmiges Muster 74, welches in das Rohr-
material eingeschnitten ist, um jede einzelne Strebe
28 zu erzeugen. Dieses bestimmte Muster ist wieder-
um bevorzugt, da dadurch nahe der proximalen und
distalen Enden jeder Strebe, dort wo die Strebe eine
Neigung zum Brechen oder zum Geschwachtwerden
aufweisen konnte, eine groRere Festigkeit bereitge-
stellt wird. Wenn das bestimmte Muster in das Rohr-
material eingeschnitten ist, ob es nun das in den
Fig. 3-Fig. 4 oder Fig. 5-Fig. 6 gezeigte oder ein
anderes Muster ist, kann die Hulse 36, welche das
proximale Ende 32 des Strebenaufbaus 14 bildet, da-
nach ahnlich geschnitten werden, um die schrauben-
férmige Spule zu erzeugen, welche das Dampfungs-
element 38 auf dem Strebenaufbau 14 bildet.

[0084] Eine weitere Ausfihrung der vorliegenden
Erfindung ist in den Fig. 9 bis Fig. 11 gezeigt. Wie in
der Fig. 9 ersichtlich, schlieRt die Embolieschutzvor-
richtung 100 einen Filteraufbau 102 ein, welcher ei-
nen aufweitbaren Strebenaufbau 104 und ein einzi-
ges Filterelement 106 aufweist. Der in dieser Embo-
lieschutzvorrichtung 100 verwendete bestimmte
Strebenaufbau 104 ist der Struktur des in der voran-
gehenden Ausfiihrung gezeigten aufweitbaren Stre-
benaufbaus 14 ahnlich. Das Filterelement 106, wel-
ches unten ausflhrlicher beschrieben wird, wird in
seiner aufgeweiteten Stellung verwendet, um jegli-
che embolische Trimmer zur Entfernung aus dem
Blutstrom des Patienten einzusammeln.

[0085] Die verschiedenen Elemente, welche diese
bestimmte Ausfihrung der Embolieschutzvorrichtung
100 bilden, sind in der Fig. 10 gezeigt. In dieser be-
stimmten Ausflihrung muss der Strebenaufbau 104
nicht unbedingt aus einem selbstaufweitbaren Mate-
rial hergestellt sein, wie der in der vorangehenden
Ausfuhrung offenbarte Strebenaufbau 14. Er kdnnte
vielmehr aus rostfreiem Stahl oder anderen Materia-
lien hergestellt sein, welche die Anwendung einer du-
Reren Axialkraft auf das proximate Ende 110 und das
distale Ende 112 des Strebenaufbaus 104 bendtigen,
um die Streben 108 zwischen den zusammengezo-
genen und aufgeweiteten Stellungen zu bewegen.
Wie in den Fig. 10 und Fig. 11 gezeigt, schlie3t das
proximale Ende 110 des Aufbaus 104 ein kurzes
rohr- oder hilsenartiges Segment 114 und ein ahnli-
ches distales Segment 116 ein. Die Streben 108 wer-
den von einer zusammengezogenen in eine entfalte-
te Stellung bewegt, indem eine nach Innen gerichtete
Axialkraft auf das proximale Ende 110 und das distale
Ende 112 des Strebenaufbaus 104 ausgelbt wird.
Dies kann dadurch bewerkstelligt werden, dass man
zuerst das distale Ende 112 des Aufbaus 104 direkt
auf dem Flhrungsdraht 118 befestigt. Das proximale
Ende 110 des Strebenaufbaus 104 kann dann im Ge-
genzug an einem &aulleren Rohrglied 120 befestigt
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werden, welches entlang des Flhrungsdrahts 118
ein proximales Ende aufweist, das sich auferhalb
des Patienten erstreckt. Die proximalen Enden (nicht
gezeigt) sowohl des auferen Rohrglieds 120 als
auch des Fuhrungsdrahts 118 kénnen durch den Arzt
betatigt werden, um entweder eine nach Innen ge-
richtete Axialkraft auf die beiden Enden 110 und 112
des Strebenaufbaus 104 auszuuben, um die Streben
108 in die entfaltete Stellung zu bewegen, oder kdn-
nen bewegt werden, um eine nach AulRen gerichtete
Axialkraft auf die beiden Enden 110 und 112 auszuu-
ben, um die Streben 108 zurtick in ihre zusammenge-
klappte Stellung zusammenzuklappen.

[0086] Die Streben 108 des Strebenaufbaus 104
kénnen aus einem Stlick Rohrmaterial (Hypo-Rohr)
hergestellt sein, bei welchem ausgewahlte Abschnit-
te des Rohrmaterials entfernt sind, um die bestimmte
Grole und Gestalt jeder Strebe zu bilden. Der Stre-
benaufbau 104 kdnnte, falls gewtinscht, auch aus ei-
nem selbstaufweitbaren Material, wie beispielsweise
Nickel-Titan (NiTi), hergestellt sein. Die Streben 108
wirden dann entweder in die zusammengeklappte
oder die aufgeweitete Stellung vorgespannt sein, wo-
bei das auliere Rohrglied 120 zum Bewegen des pro-
ximalen Endes 110 verwendet wirde, um den Stre-
benaufbau 104 aufzuweiten oder zusammenzuzie-
hen, naturlich in Abhangigkeit davon, in welcher Art
die aufweitbaren Streben 108 vorgespannt sind. Wie-
der weisen die Streben 108 in der in Eig. 10 gezeig-
ten Ausfiihrung eine ahnliche Gestalt auf wie die in
der Ausflihrung der Fig. 1 bis Fig. 4 gezeigten Stre-
ben 28. Diese bestimmte Ausfiihrung einer Embo-
lieschutzvorrichtung beseitigt somit die Notwendig-
keit, sowohl eine Haltescheide als auch eine Einho-
lungsscheide zu verwenden, welche ansonsten not-
wendig waren, um die Embolieschutzvorrichtung zu
entfalten oder zusammenzuziehen. Diese bestimmte
Auslegung erlaubt es dem Filteraufbau 102 jedoch
nicht, sich wie in der vorherigen Ausfiihrung entlang
des Fihrungsdrahts 118 frei zu drehen, obwohl eine
gewisse Drehung stattfinden kann. Das auf3ere Rohr-
glied 120 und der Flihrungsdraht 118 werden jedoch
in einer ahnlichen Weise verwendet, indem sie die
Zufuhr von Eingriffsvorrichtungen Uber das &ufiere
Rohrglied in einer Uber-den-Draht-Weise erlauben,
nachdem sich die Embolieschutzvorrichtung 110 im
Gefallsystem des Patienten an Ort und Stelle befin-
det.

[0087] Es sollte beachtet werden, dass der Streben-
aufbau 104 auch aus einem selbstaufweitbaren Ma-
terial hergestellt sein kann, welches die Streben 108
in ihrer aufgeweiteten Stellung vorgespannt halt. Das
aullere Rohrglied 120 wiirde dennoch dafirr verwen-
det werden, um die aufgeweiteten Streben 108 zu-
ruck in ihre zusammengeklappte Stellung zu bewe-
gen. Die proximalen Enden des duferen Rohrglieds
120 und des Fihrungsdrahts 118 kénnen an einem
einfachen Verriegelungsmechanismus 600 (in den

Fig. 39 und Fig. 40 gezeigt) befestigt sein, welcher
dafur verwendet werden kann, um das auf3ere Rohr-
glied relativ zum Fihrungsdraht zu bewegen, um den
Strebenaufbau 104 in seiner zusammengeklappten
Stellung zu halten, bis er bereit ist, im Gefalksystem
des Patienten entfaltet zu werden. Es sollte Gberdies
beachtet werden, dass die bestimmte Embo-
lieschutzvorrichtung 100 auch modifiziert werden
kann, dass sie auf das auliere Rohrglied 120 verzich-
tet und ein selbstaufweitbarer Aufbau ist, wie der in
den Fig. 1 bis Fig. 2 gezeigte. In solch einem Fall
kann das proximate Ende 110 des Strebenaufbaus
104 auf dem Flhrungsdraht 118 drehbar befestigt
sein, wobei das distale Ende 112 auf dem Fihrungs-
draht gleitbar montiert ist, um die Bewegung in
Langsrichtung und die drehende Bewegung um den
Fuhrungsdraht 118 zu erlauben.

[0088] Das Filterelement 106, das in Verbindung mit
dieser bestimmten Ausflihrung verwendet wird oder
mit jeglichen anderen hierin offenbarten Ausfihrun-
gen verwendet werden kann, weist eine einzigartige
Gestalt auf, um ein groRes Reservoir zum Einsam-
meln und Halten jeglicher embolischer Trimmer be-
reitzustellen, welche im Filter 106 gefangen werden
kénnen. Jetzt auf die Fig. 9 bis Fig. 12 Bezug neh-
mend, werden die verschiedenen Abschnitte des Fil-
terelements 106 ausfihrlicher beschrieben. Es sollte
beachtet werden, dass das Filterelement 122 von
Eig. 22 viele derselben Filterabschnitte einschliefl3t
wie das in den Fig. 10 bis Fig. 12 gezeigte Filterele-
ment 106. Deshalb werden die entsprechenden Ab-
schnitte dieser Filter gleichzeitig beschrieben, um die
diesen einzigartigen Filterelementen zugrunde lie-
genden Grundsatze besser verstandlich zu machen.
Beide Filterelemente schliel3en einen proximalen Ke-
gelabschnitt 124 ein, der sich aufweitet, um in den
Durchmesser der Arterie zu passen. Dieser bestimm-
te proximale Kegelabschnitt 124 blockiert oder kana-
lisiert den Blutfluss und die embolischen Trimmer in
den Haupt- oder Mittelfilter 126. In beiden, in den
Eig. 9 und Eig. 22 gezeigten Filterelementen schliel3t
der proximale Kegelabschnitt 124 eine Vielzahl von
Offnungen 128 ein, welche beim Filtern der emboli-
schen Trimmer verwendet werden. Es ist jedoch
mdglich, auf die Offnungen 128 auf dem proximalen
Kegelabschnitt 124 zu verzichten, um es ihm zu er-
lauben, den Blutfluss und die embolischen Trimmer
primar direkt in den Mittelfilter 126 zu lenken. Dieser
Mittelfilter 126 ist integral mit dem proximalen Kegel-
abschnitt 124 und schlielRt eine Anzahl von Offnun-
gen 128 ein, welche dafir verwendet werden, um den
Blutfluss durch diesen Filterabschnitt zu erlauben,
aber jegliche embolische Triimmer zuriickzuhalten,
die groRer sind als die GroRke der Offnungen 128. Die
Offnungen 128 kénnen laser-geschnitten oder ander-
weitig in diesen Mittelfilter 126 gelocht sein. Dieser
Mittelfilter 126 weist eine im Wesentlichen zylindri-
sche Gestalt auf und wirkt als groRes Reservoir zum
Halten der embolischen Trimmer. Idealerweise ist er
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so bemessen, dass er nicht zu einem kleineren Quer-
schnitt zusammenklappt, wenn er vollstandig mit em-
bolischem Material gefiillt ist. Er sollte jedoch in der
Lage sein, in den Flihrungskatheter (nicht gezeigt)
entnommen zu werden, wenn er sich mit den in In-
nern gefangenen embolischen Trimmern in seinem
vollstandig aufgeweiteten Zustand befindet. Somit
sollte der maximale dulRere aufgeweitete Durchmes-
ser dieses Mittelfilters 126 kleiner sein als der innere
Durchmesser der Fiuhrung oder Scheide, welche fir
das Entfalten der Embolieschutzvorrichtung 100 im
Gefalisystem des Patienten verwendet wird. Der Mit-
telfilter kann aus einem steiferen Polymer-Material
hergestellt sein, das die Gestalt und den aulleren
Durchmesser beibehalt, um das Zusammenklappen
des Filters nach der Verwendung zu verhindern. Der
sich daraus ergebende steifere Mittelfilter kann wah-
rend des Zusammenklappens und des Entfernens
des Filteraufbaus aus der Arterie nicht zusammenge-
drickt werden, wodurch verhindert werden sollte,
dass irgendwelche gefangene, embolische Trimmer
aus dem Reservoirabschnitt des Mittelfilters heraus-
gedruickt werden.

[0089] Die beiden Filter 106 und 122 schlieRen ei-
nen distalen verjingten Bereich 130 ein, welcher sich
nach unten zum Schaft des Flhrungsdrahts 118 hin
verjingt. Die Verjingung dieses bestimmten Be-
reichs der Filterelemente 106 und 122 erleichtert die
Zufuhr der Embolieschutzvorrichtung 100 und hilft,
den "Schneepflug"-Effekt zu verhindern, wenn sie
durch das Gefalisystem des Patienten zugefuhrt
wird. Es gibt einen kleinen distalen Abschnitt 132, der
ebenfalls einen Teil des Filterelements bildet und
dazu verwendet wird, das distale Ende des Filters di-
rekt auf dem Fihrungsdraht zu befestigen. Dieser
distale Abschnitt 132 kann durch die Verwendung
von bekannten Klebstoffen oder anderen Verbin-
dungstechniken festgemacht werden, um ihn dauer-
haft am Fuhrungsdraht 118 zu befestigen und zu ver-
hindern, dass irgendwelche embolischen Trimmer
durch die distale Offnung dieses distalen Abschnitts
132 entkommen.

[0090] Dieser primare Nutzen aus der Verwendung
eines groRen Mittelfilters mit einem proximalen Ke-
gelabschnitt ist der durch den Mittelfilter 126 bereit-
gestellte groRRe Filterbereich, wodurch die Wahr-
scheinlichkeit geringer wird, dass gefangene emboli-
sche Trimmer herausgepresst werden, wenn die
Embolieschutzvorrichtung 100 aus dem Gefallsys-
tem des Patienten entfernt wird. Wie in der Fig. 22 er-
sichtlich, weist der Mittelfilter 126 eine im Allgemei-
nen zylindrische Gestalt auf, wahrend der Mittelfilter
126 von Fig. 9 im Allgemeinen zylindrisch gestaltet
sein kann, aber auch Seitenfalten 134 einschlieRen
kann, welche eine einzigartig aussehende Auslegung
hervorbringen. Die bestimmte Querschnittsansicht
des Mittelfilters 126 des Filterelements 106 ist in der
Fig. 16 gezeigt und zeigt genau eine einer Anzahl

von verschiedenen Gestalten, welche fir die Erzeu-
gung des Mittelfilters 126 verwendet werden kénnen.
In Anwendung wirde das Filterelement 122 von
Fig. 22 am Strebenaufbau 104 und dem Fihrungs-
draht 118 unter Verwendung von Klebstoffen oder an-
deren Verbindungstechniken befestigt werden.

[0091] Das Filterelement 106 von Fig. 9 schlief3t
auch einige einzigartige Merkmale ein, die in der in
der Fig. 22 gezeigten grundlegenderen Filterausle-
gung nicht gezeigt sind. Diese Vorteile schlieRen die
einzigartige Querschnittsgestalt des in der Fig. 16
gezeigten Mittelfilters 126 ein, zusammen mit ande-
ren Merkmalen, welche helfen, das Filterelement 106
sicher auf den Streben 108 des Strebenaufbaus 104
befestigt zu halten. Erneut auf die Fig. 10 bis Fig. 12
Bezug nehmend, schlie3t das Filterelement 106 ei-
nen kurzen aulReren Rand 136 ein, welcher sich pro-
ximal des Endes des Kegelabschnitts 124 befindet
und eine groRe Einlasséffnung 125 aufweist, um den
Blutfluss und jegliche in den Blutstrom freigesetzte
embolische Trimmer aufzunehmen. Dieser proxima-
le duBere Rand 136 ist ringférmig gestaltet und kann
dazu verwendet werden, um bei der Befestigung des
Filters auf den Streben 108 des Aufbaus 104 zu hel-
fen. Wie in der Fig. 10 ersichtlich, ist dieser proximale
aulere Ring am Mittelabschnitt 138 jeder Strebe 108
befestigt und schlielt einen Lappen 123 ein, der um
die Strebe 108 gewickelt und daran befestigt werden
kann. Dieser proximale duf3ere Ring 136 hilft auch,
die kreisformige Einlasséffnung 125 zu halten, wel-
che in der Arterie des Patienten aufgeweitet und ge-
halten werden muss. An der Vorderseite des dulReren
Rands 136 sind Haltebander 142 befestigt, die eben-
falls dazu verwendet werden, um beim Halten des Fil-
ters auf den Streben 108 des Aufbaus 104 zu helfen.
Jedes Halteband 142 schlief3t lappenahnliche Vor-
springe 144 ein, die sich um jede einzelne Streben
wickeln und unter Verwendung eines Verbindungs-
mittels, wie beispielsweise eines Klebstoffs, an die-
sen befestigt werden kénnen. Diese Elemente erlau-
ben es den Haltebandern 142, das Filterelement 106
auf dem Strebenaufbau 104 zu halten. Es sollte be-
achtet werden, dass jegliche Anzahl von verschiede-
nen lappenahnlichen Vorspriingen 144 in Verbindung
mit diesen Haltebandern 142 verwendet werden kén-
nen, um beim Festhalten des Filters auf dem Aufbau
104 zu helfen. Das proximale Ende jedes Haltebands
144 ist an einer Hilse 146 befestigt, die auch am
Rohrsegment 114 klebend befestigt werden kann,
welches am proximalen Ende 110 des Strebenauf-
baus 104 gebildet ist. Diese verschiedenen Abschnit-
te des Filters 106 kdnnen als eine zusammengesetz-
te Einheit hergestellt werden und koénnen durch
Schneiden eines Musters in einen vorgefertigten Fil-
terrohling gebildet werden.

[0092] Danach kénnen die Offnungen 128 entlang
der Lange des Filterelements 106 entsprechend an-
geordnet werden.

14/44



DE 60010517 T2 2005.05.12

[0093] Der proximale Kegelabschnitt 126 des in der
Fig. 9 gezeigten Filterelements 106 schlielt eine
Vielzahl von eingekerbten Klappen 148 ein, welche
dazu verwendet werden, um beim SchlieRen der Off-
nung des Mittelfilters 126 zu helfen, wenn sich der
proximale Kegel 124 in seiner zusammengeklappten
Stellung befindet. Jede dieser eingekerbten Klappen
148, wie in den Fig. 11, Fig. 17 und Fig. 18 gezeigt,
ist so erzeugt, dass sich die Klappen beim Schlie3en
des proximalen Kegelabschnitts 124 zusammenfi-
gen und bei der Bildung einer Sperre mitwirken, wel-
che verhindert, dass embolische Trimmer durch die
Einlass6ffnung 127 des Mittelfilters 126 freigesetzt
werden. In der in der Fig. 9 gezeigten bestimmten
Ausfuhrung kénnen vier solcher eingekerbten Klap-
pen verwendet werden (von welchen nur zwei in den
Fig. 11, Fig. 17 und Fig. 18 gezeigt sind), um die
zum SchlieRen der Offnung des Mittelfilters 126 not-
wendige Sperre zu erzeugen. Die Anzahl der einge-
kerbten Klappen 148 und die GroRRe und Gestalt jeder
Klappe 148 koénnen jedoch entsprechend variiert
werden, um eine Schutzsperre zu erzeugen, die hilft,
das Entkommen von gefangenen embolischen Trim-
mern aus dem Mittelfilter 126 zu verhindern, wenn die
Vorrichtung 100 zur Entfernung aus dem Patienten
zusammengeklappt wird.

[0094] Jetzt auf die Fig. 19, Fig. 20 und Fig. 21 Be-
zug nehmend, wird eine Variation der eingekerbten
Klappen 148 im proximalen Kegelabschnitt 124 des
Filterelements 106 gezeigt. Wie in diesen Figuren er-
sichtlich, gibt es ein Paar von Klappenabschnitten
150, die sich im proximalen Kegelabschnitt 124 befin-
den und als Mechanismus zum SchlielRen der Einlas-
s6ffnung 127 des Filterelements 106 verwendet wer-
den, wenn der Filteraufbau zusammengeklappt wird.
Diese Klappenabschnitte 150 wirken sehr ahnlich wie
die eingekerbten Klappen 148, indem sich diese
Klappenabschnitte 150 beim Zusammenklappen des
proximalen Kegelabschnitts 124 durch die Einlassoff-
nung 127 des Filterelements 106 erstrecken, um eine
Sperre zu erzeugen, die hilft, die Freisetzung von ge-
fangenen embolischen Trimmern zurick in den Blut-
strom zu verhindern. Diese Klappenabschnitte 150
kénnen kleine, geeignet gestaltete Stiicke sein, die
sich Uber die Einlassoffnung erstrecken, wenn der
Filter aufgeweitet wird, aber nicht in den in das Filter-
element 106 eintretenden Blutfluss eingreifen. Zu-
sammen mit jeglichen embolischen Trimmern wan-
dert das Blut einfach um die Klappenabschnitte 150
herum zum Mittelfilter 126, wo die embolischen
Trimmer im Trimmerreservoir gefangen werden.
Dieses Merkmal stellt eine vorbeugende MalRnahme
bereit, um die mogliche Freisetzung von gefangenen
embolischen Trimmern zu verringern, wenn die Em-
bolieschutzvorrichtung 100 zusammengeklappt und
aus dem Gefallsystem des Patienten entfernt wird.

[0095] Jetzt auf die Fig. 14 und Fig. 15 Bezug neh-
mend, wird eine alternative Form der Haltebander

und Lappen gezeigt, welche fir die Befestigung des
Filterelements 106 verwendet werden. In diesen be-
stimmten Figuren erstreckt sich das Halteband 152
entlang jeder Strebe 108, und ein lappenahnlicher
Vorsprung 154 wird dazu verwendet, um das Halte-
band an jeder einzelnen Strebe 108 zu befestigen.
Zusatzliche seitliche Bandglieder 156, die sich seit-
lich jedes Haltebands 152 erstrecken, kénnen auch
verwendet werden, um zu verhindern zu helfen, dass
sich das Filterelement 106 wahrend der Verwendung
vom Strebenaufbau 104 wegbewegt. Diese verschie-
denen Auslegungen zeigen alternative Wege, um
das Filterelement 106 auf dem Strebenaufbau 104 zu
befestigen. Es sollte beachtet werden, dass noch
weitere Formen des Befestigens des Filterelements
106 auf dem Strebenaufbau 104 verwendet werden
kénnen, ohne vom Geist und Umfang der vorliegen-
den Erfindung abzuweichen.

[0096] Eine weitere bevorzugte Ausfiihrung der vor-
liegenden Erfindung ist in den Fig. 23 und Fig. 24 ge-
zeigt. In dieser bestimmten Ausfiihrung schliel3t die
Embolieschutzvorrichtung 200 einen Filteraufbau
202 mit einem Strebenaufbau 204 und einem Filtere-
lement 206 ein. Der Strebenaufbau 204 ist jedem in
den Fig. 1 bis Fig. 4 gezeigten Strebenaufbau ahn-
lich. Er schlief3t selbstaufweitbare Streben 208 ein,
die von einer zusammengeklappten Stellung in eine
voll aufgeweitete Stellung aufweitbar sind. Dieser
Strebenaufbau 204 schlie3t ein proximales Ende 210
und ein distales Ende 212 ein. Dieser Strebenaufbau
204 kann aus einem Stlick Rohrmaterial hergestellt
sein, in welchem die Streben durch selektives Entfer-
nen von Rohrmaterialabschnitten erzeugt werden. In
dieser bestimmten Ausfuhrung kann das Rohrmateri-
al ein Hypo-Rohrmaterial sein, das aus einem Form-
gedachtnismaterial hergestellt ist, wie beispielsweise
Nickel-Titan (NiTi). Der sich ergebende Strebenauf-
bau 204 ist normalerweise vorgespannt, um in der
aufgeweiteten Stellung zu bleiben, und benétigt die
Anwendung von Kraft auf die Enden 210 und 212, um
die Streben 208 zurtick in ihre zusammengeklappte
Stellung zu falten.

[0097] Das proximale Ende 210 schlief3t ein Rohr-
materialsegment 214 ein, und das distale Ende 212
schliet ebenfalls ein ahnliches Rohrmaterialseg-
ment 216 ein. Das distale Ende 212 ist dauerhaft am
Fuhrungsdraht 218 nahe der distalen Spule 220 des
Fuhrungsdrahts befestigt. Das distale Ende 212 kann
unter Verwendung von Klebstoffen verbunden oder
auf den Fuhrungsdraht 218 geschweil3t, hartgelotet
oder gel6tet werden. Das proximale Ende 210 des
Strebenaufbaus 204 kann ebenfalls mit einem langli-
chen &ufleren Rohrglied 222 verbunden, ver-
schweildt, hartgeldtet oder verlétet werden, welches
ein proximales Ende aufweist, das sich auf3erhalb
des Patienten erstreckt. Der Arzt kann die proximalen
Enden des langlichen Rohrglieds 222 und des Fuh-
rungsdrahts 218 entweder zum Offnen oder zum
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Schlielen des Filteraufbaus 202 betatigen. Ein ge-
eigneter Verriegelungsmechanismus 600, um den
Strebenaufbau 204 in seiner zusammengeklappten
oder geschlossenen Stellung zu halten, ist in den
Fig. 43 und Fig. 44 offenbart und unten ausfihrlicher
beschrieben.

[0098] Das Filterelement 206 umfasst einen kegel-
formig gestalteten Abschnitt 224, der am Mittelab-
schnitt 226 jeder Strebe 208 befestigt ist. Eine Viel-
zahl von Offnungen 228 ist laser-geschnitten oder
anderweitig im Filter 206 gebildet, was den Blutfluss
durch den Filter erlaubt, aber embolische Trimmer
auffangt, die groRer als die GroRe der Offnungen
sind. Dieses ist ein weiteres Beispiel einer Variation
der Embolieschutzvorrichtung, die gemaR der vorlie-
genden Erfindung hergestellt sein kann.

[0099] Eine weitere Ausfiihrung der vorliegenden
Erfindung ist als eine Embolieschutzvorrichtung 300
in den Fig. 25 bis Fig. 28 gezeigt. Wie die anderen
Ausfuhrungen schlief3t diese Vorrichtung 300 einen
Filteraufbau 302 ein, der einen aufweitbaren Stre-
benaufbau 304 und ein am Strebenaufbau 304 befes-
tigtes Filterelement 306 aufweist. Auf dem Streben-
aufbau 304 sind einzelne Streben 308 gebildet, um
das Filterelement 306 im GefalRsystem des Patienten
in eine aufgeweitete Stellung zu bewegen. Der Stre-
benaufbau 304 ist ziemlich ahnlich zu den vorher of-
fenbarten Ausfihrungen, indem ein auferes langli-
ches Rohrglied 310 in Verbindung mit einem Fuh-
rungsdraht 312 verwendet wird, um den Strebenauf-
bau 304 zusammenzuklappen und zu entfalten. Ob-
wohl in den Fig. 25 und Fig. 26 nicht gezeigt, weist
das auflere Rohrglied 310 ein proximales Ende auf,
welches sich mit dem proximalen Ende des Flih-
rungsdrahts auRerhalb des Patienten erstreckt, um
es dem Arzt zu erlauben, die proximalen Enden zum
Entfalten oder Zusammenklappen des Filteraufbaus
302 zu bewegen. Der Strebenaufbau 304 kann durch
selektives Entfernen von Material vom &uleren
Rohrglied 310 in der Nahe seines distalen Endes ge-
bildet sein, um die einzelnen Streben 308 zu bilden.
Die Streben 6ffnen sich nach der Anwendung einer
nach Innen gerichteten Kraft auf die Enden der ein-
zelnen Streben 308. Alternativ kann der Strebenauf-
bau 304 aus einem Stlick Hypo-Rohrmaterial herge-
stellt sein, der am auferen Rohrglied 310 befestigt
sein kann, wie in einigen der vorherigen Ausfuhrun-
gen der Erfindung gezeigt. Das gesamte &uflere
Rohrglied 310 mit dem Strebenaufbau 304 kann frei
entlang der Lange des Fuhrungsdrahts 312 gleiten,
was es dem Filteraufbau 302 erlaubt, in einer
Uber-den-Draht-Weise im GefaRsystem des Patien-
ten angeordnet zu werden.

[0100] Wie in den Eig. 25 bis Fig. 28 ersichtlich, be-
findet sich ein Anschlagelement 320 nahe der dista-
len Spule 322 des Fuhrungsdrahts 312. Dieses dista-
le Anschlagelement 320 wird in Verbindung mit dem

aulleren Rohrglied 310 verwendet, um die fir das
Aufweiten der Streben 308 in die aufgeweitete Stel-
lung notwendige Kraft zu erzeugen. Die Embo-
lieschutzvorrichtung 300 kann in der folgenden Wei-
se verwendet werden. Zuerst mandvriert der Arzt den
Fuhrungsdraht 312 in Position hinter der Lasion oder
dem Behandlungsbereich. Danach wird das auflere
Rohrglied 310 mit den Strebenaufbau 304 (ber den
Fiihrungsdraht 312 in einer Uber-den-Draht-Technik
vorgeruckt. Die Embolieschutzvorrichtung 300 bleibt
in ihrer zusammengeklappten Stellung, wahrend sie
Uber den Fuhrungsdraht 312 zum distalen Ende 313
des Fihrungsdrahts zugeflihrt wird, wie in der Fig. 27
gezeigt. Danach erlaubt der Arzt es der distalen Hul-
se 312 des aulderen Rohrglieds 310, das sich auf
dem Fuhrungsdraht 312 befindende Anschlagele-
ment 320 zu berUhren. Durch das Ausuben einer zu-
satzlichen Kraft auf das proximale Ende des langli-
chen Rohrglieds 310 bringt der Arzt die Streben 308
dazu, sich radial nach Aufien gerichtet aufzuweiten,
um sich in der Arterie zu entfalten. Die sich daraus er-
gebende Aufweitung der Streben 308 6ffnet das Fil-
terelement 306 in der Arterie. Jegliche embolische
TrGmmer, die wahrend des Eingriffsverfahrens er-
zeugt werden kdnnen, werden im Inneren des Filters
306 gesammelt.

[0101] Eine einfache Vorrichtung fur einen Verriege-
lungsmechanismus 600, der sich am proximalen
Ende des aufleren Rohrglieds und des Fihrungs-
drahts befindet, wie in den Eig. 43 und FEia. 44 ge-
zeigt, kann dazu verwendet werden, um den Streben-
aufbau 304 in die aufgeweitete Stellung zu bewegen
und in dieser zu halten. Sobald die Embolieschutz-
vorrichtung 300 aus dem GefalRsystem entfernt wer-
den soll, zieht der Arzt danach lediglich das proxima-
te Ende der duReren Rohrglieds 310 zuriick, um die
Kraft auf den Strebenaufbau 304 zu entfernen, was
es den Streben 308 erlaubt, sich zurtick in ihre zu-
sammengeklappte Stellung zu bewegen. Danach
kénnen die Embolieschutzvorrichtung 300 und der
Fuhrungsdraht 312 aus dem GefalR3system des Pati-
enten entfernt werden.

[0102] Das Filterelement 306 nimmt eine etwas un-
terschiedliche Gestalt als das vorherige Filterelement
an, indem der Hauptabschnitt des Filterelements 306
eine Gestalt einer Halfte eines in Angioplastieverfah-
ren verwendeten Dehnungsballons aufweist. Es be-
finden sich Durchstréoméffnungen 313 auf den Filter-
elementen 306, um die Blutdurchstrémung zu erlau-
ben, wahrend embolische Trimmer aufgefangen
werden. Das proximate Ende des Filterelements 306
schlie3t eine Vielzahl von Haltebandern 314 ein, die
sich zu einer proximate Hulse 316 erstrecken, welche
proximal der Streben 308 am auferen Rohrglied 310
befestigt ist. Das distale Ende 318 des Filterelements
306 ist auch an der distalen Hulse 321 befestigt, die
am auleren Rohrglied 310 gebildet wird, wenn die
Streben 380 gebildet werden.
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[0103] Die Fig. 29 und Fig. 30 zeigen eine weitere
Ausfiuhrung einer Embolieschutzvorrichtung 400 ge-
maRk der vorliegenden Erfindung. Diese bestimmte
Ausfihrung ist ziemlich dhnlich wie die vorherigen
Ausfuhrungen, indem eine aulere Kraft auf die En-
den der Streben des Strebenaufbaus erzeugt wird,
um die nach Aulen gerichtete Aufweitung und das
nach Innen gerichtete Zusammenziehen der Streben
zu erleichtern. Nun speziell auf die Fig. 29 Bezug
nehmend, schlief3t die Embolieschutzvorrichtung 400
einen Filteraufbau 402 mit einem Strebenaufbau 404
ein, der ein an diesem befestigtes Filterelement 406
aufweist. Die einzelnen Streben 408 sind an einem
auleren Rohrglied 410 gebildet, welches ein distales
Ende 412 aufweist, das am distalen Ende 413 eines
inneren Rohrglieds 414 befestigt ist. Sowohl das in-
nere Glied 414 als auch das duf3ere Glied 410 weisen
proximate Enden auf, die sich auflerhalb des GefaRk-
systems des Patienten befinden. Die Streben 408
werden radial aufgeweitet, indem das aufllere Rohr-
glied 410 relativ zum inneren Rohrglied 414 bewegt
wird, um die notwendige Axialkraft auszuiiben, um
die Streben dazu zu bringen, sich nach Auf3en ge-
richtet zu entfalten. Eine entgegengesetzte Axialkraft
ist notwendig, um die Streben 408 dazu zu bringen,
sich zuriick in die zusammengeklappte Stellung zu
bewegen, wenn die Vorrichtung aus dem Gefalsys-
tem des Patienten entfernt werden soll. In dieser Aus-
fuhrung werden mehr als vier Streben 408 verwen-
det, um das Filterelement 406 in der Arterie 420 auf-
zuweiten. Die Anzahl, Gr6f3e und Gestalt der Streben
408 konnen wiederum variiert werden, ohne vom
Geist und Umfang der vorliegenden Erfindung abzu-
weichen.

[0104] Das Filterelement 406 weist die Gestalt einer
Halfte eines in Angioplastieverfahren verwendeten
Dehnungsballons auf und schlieRt Offnungen 416
ein, welche den Blutfluss durch den Filter erlauben,
aber die gewiinschte GréRRe der embolischen Trim-
mer auffangen. Das proximale Ende des Filterele-
ments 406, das eine Einlassoffnung 417 einschliel3t,
ist an jedem der Mittelabschnitte 418 der Streben 408
befestigt. Das distale Ende 420 des Filters 406 ist am
distalen Ende 412 des Strebenaufbaus 404 befestigt.

[0105] Das Lumen 422 des inneren Rohrglieds 414
kann fur eine Anzahl von Zwecken verwendet wer-
den, wie beispielsweise Blutdurchstrémung am ent-
falteten Filteraufbau 402 vorbei, wenn dieser in der
Arterie angeordnet ist. Sollten die Offnungen 416 des
Filterelements 406 mit Trimmern verstopft werden,
wodurch der Blutfluss durch den Filter verhindert
wird, kann sauerstoffreiches Blut zu stromabwarts lie-
genden Gefallen durch das innere Lumen des inne-
ren Rohrglieds 414 strdmen. Dieses Lumen kann
auch fur die Zufuhr der Embolieschutzvorrichtung
404 in einer Uber-den-Draht-Weise iiber einen Fiih-
rungsdraht verwendet werden.

[0106] Die Fig. 31 und Fig. 32 zeigen eine Variation
des vorherigen Filterelements, das in Verbindung mit
der vorliegenden Erfindung verwendet werden kann.
Die Filter-Embolieschutzvorrichtung 400 ist grund-
satzlich dieselbe wie die in den Fig. 29 und Fig. 30
gezeigte Vorrichtung, auller dass das Filterelement
430 eine andere Auslegung aufweist. Wie in der
Fig. 31 ersichtlich, schlie3t das Filterelement 430 ei-
nen proximalen kegelférmig gestalteten Abschnitt
431 ein, der sich vor der Einlassoffnung 432 des Fil-
terelements 430 erstreckt. Diese Art von Filter 430
weist die Vorteile auf, dass er einfacher am Streben-
aufbau 404 zu befestigen sein kann. Zusatzlich ist die
Arterienwand von den Streben 408 durch Halteban-
der 434 isoliert. Diese Vorrichtung hat auch den Vor-
teil, einen kleinen Querschnitt aufzuweisen, und er-
laubt die Verwendung von jeglichem Fiihrungsdraht
und auch den Austausch von Fihrungsdrahten. Wie
die vorherigen Ausflihrungen erlaubt diese bestimm-
te Ausfihrung den Austausch der Eingriffsvorrich-
tung in einem Uber-den-Draht-Verfahren.

[0107] Jetzt auf die Fig. 33 bis Fig. 38 Bezug neh-
mend, werden zwei verschiedene Ausfiihrungen der
vorliegenden Erfindung gezeigt, die einen anderen
Mechanismus flr das Entfalten der Streben des Stre-
benaufbaus verwenden. In der Fig. 33 ist eine Embo-
lieschutzvorrichtung 500 gezeigt, die einen Filterauf-
bau 502 mit einem aufweitbaren Strebenaufbau 504
und einem Filterelement 506 einschlief3t. Wie bei den
anderen Ausfiihrungen schliel3t der Strebenaufbau
504 eine Vielzahl von radial aufweitbaren Streben
508 ein, die dazu verwendet werden, um das Filtere-
lement 506 im Gefalisystem des Patienten in eine
aufgeweitete Stellung zu versetzen. Der Mechanis-
mus zum Entfalten der radial aufweitbaren Streben
508 verwendet eine Anzahl von selbstaufweitbaren
Entfaltungsgliedern 510, die an jede der Streben 508
befestigt sind, welche den aufweitbaren Strebenauf-
bau 504 bilden. Die selbstaufweitbaren Entfaltungs-
glieder 510 sind aus selbstaufweitbaren Materialien
hergestellt, wie beispielsweise einer Nickel-Titan-Le-
gierung, die zu einem sehr kleinen Querschnitt zu-
sammengepresst und zu einer ziemlich groen auf-
geweiteten Stellung aufgeweitet werden kann, wo-
durch die Streben 508 und der Filter 506 in die voll
aufgeweitete Stellung bewegt werden. Wie in den
Fig. 33 und Fig. 34 ersichtlich, gibt es eine Anzahl
von Entfaltungsgliedern 510, die sich entlang der
Lange von jeder der Streben 508 befinden. Ein proxi-
maler Satz 512 von Entfaltungsgliedern 510 befindet
sich im proximalen Abschnitt von jeder Strebe 508.
Ein Mittelsatz 514 von Entfaltungsgliedern 510 befin-
det sich im Mittelabschnitt jeder Strebe 508. Wie in
der Fig. 34 ersichtlich beginnt die Uberdeckung des
Filterelements 506 an diesem Mittelsatz 514. Ein drit-
ter oder distaler Satz 516 von Entfaltungsgliedern
510 befindet sich auf den Streben in dem Bereich, in
welchem das Filterelement 506 angeordnet ist, um
die Entfaltung jeder Strebe zu verbessern.
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[0108] Wiein der Fig. 37 ersichtlich, ist jedes Entfal-
tungsglied 510 grundsatzlich ein zusammenklappba-
res Stick aus selbstaufweitbarem Material, welches
sich zu einer EndgréRe aufweitet, wenn es voll entfal-
tet ist. Die Fig. 38 zeigt eine Endansicht des Mittel-
satzes 514 und des distalen Satzes 516 der Entfal-
tungsglieder, wie sie entlang der Streben 508 ange-
ordnet sind. Jeder dieser Satze von Entfaltungsglie-
dern 510 weitet sich voll zu einem Viertelkreisbogen-
segment auf, welches bei der Bildung eines "Rings"
mitwirkt, wenn die Satze von Entfaltungsgliedern voll
aufgeweitet sind. Infolge der Verwendung dieser be-
stimmten Konstruktion, entfaltet sich das Filterele-
ment 506 voll und hélt eine kreisférmig gestaltete Off-
nung 507, welche die Arterienwand berihrt, wenn die
Embolieschutzvorrichtung 500 im Gefalksystem des
Patienten entfaltet ist.

[0109] In der ersten Ausflhrung dieser bestimmten
Embolieschutzvorrichtung 500 ist das distale Ende
518 des aufweitbaren Strebenaufbaus 504 dauerhaft
am Fihrungsdraht 520 befestigt. Das proximale
Ende 522 des Strebenaufbaus 504 ist im Gegenzug
an einem langlichen aufleren Rohrglied 524 befes-
tigt, das ein proximales Ende (nicht gezeigt) aufweist,
welches sich zusammen mit dem proximalen Ende
des Fuihrungsdrahts aulerhalb des Gefalisystems
des Patienten erstreckt. Wie in der

[0110] Eia. 35 gezeigt, kann die Embolieschutzvor-
richtung 500 in ihre zusammengeklappte Stellung be-
wegt werden, indem das proximale Ende des aule-
ren Rohrglieds 524 einfach zurlickgezogen wird, um
eine nach AulRen gerichtete Kraft auf die Enden des
Strebenaufbaus 504 zu bertragen. Die Kraft, die auf
die Enden des Strebenaufbaus 504 tbertragen wird,
sollte ausreichend sein, um jedes Entfaltungsglied
510 zusammenzuklappen, was im Gegenzug jede
der Streben 508 dazu bringt, sich zuriick in die zu-
sammengeklappte Stellung zu bewegen. Sobald die
Streben 508 in ihrer zusammengeklappten Stellung
angeordnet sind, klappt das Filterelement 506 wie bei
den anderen Ausflihrungen ebenfalls zusammen und
fangt und umkapselt jegliche embolische Trimmer,
die im Filterelement 506 gefangen worden sein kon-
nen.

[0111] Jetzt auf die Fig. 36 Bezug nehmend, wird
eine alternative Ausfiihrung einer Embolieschutzvor-
richtung offenbart, die dhnlich wie jene in der Fig. 33
gezeigte ist. Diese bestimmte Embolieschutzvorrich-
tung 530 verwendet denselben Filteraufbau 502 und
Strebenaufbau 504, wie in der vorherigen Ausfih-
rung gezeigt. Die Unterschiede zwischen dem Stre-
benaufbau 532 der Embolieschutzvorrichtung 530
schlieRen den Wegfall des proximalen Satzes 512
der Entfaltungsglieder 510 dieses Strebenaufbaus
532 ein. Ansonsten ist der Filteraufbau 534 praktisch
derselbe wie der Filteraufbau 502 der vorherigen Vor-
richtung 500.

[0112] Das distale Ende 518 des Strebenaufbaus
534 ist in dieser bestimmten Ausflihrung auch dauer-
haft am Fihrungsdraht 520 befestigt. Das proximate
Ende dieses bestimmten Strebenaufbaus 534 kann
sich in Langsrichtung entlang der Lange des Flih-
rungsdrahts frei bewegen, wenn es von einer entfal-
teten in eine zusammengezogene Stellung bewegt
wird und umgekehrt. Der Mechanismus zum Entfal-
ten des Filteraufbaus 532 ist durch die Haltescheide
536 gebildet, welche eine Kraft auf die Streben 508
und die Entfaltungsglieder 510 ausibt, die das Auf-
weiten derselben verhindert, bis die Haltescheide
536 zurlickgezogen ist. Sobald sich die Embo-
lieschutzvorrichtung 530 im Gefalsystem des Pati-
enten ordnungsgemafl an Ort und Stelle befindet,
wird das proximate Ende (nicht gezeigt) der Halte-
scheide 536 zurlickgezogen, um es den Entfaltungs-
gliedern 510 zu erlauben, die Streben 508 und das
Filterelement 506 in der Arterie in die voll aufgeweite-
te Stellung zu 6ffnen. Wenn die Vorrichtung aus dem
Gefallsystem des Patienten entfernt werden soll,
wird die Haltescheide 536 gegen den proximalen Be-
reich 535 der Streben 508 angeordnet und ber die
Streben zuriickgezogen, um die Entfaltungsglieder
510 zurick in ihre zusammengeklappte Stellung zu
zwingen. Danach werden jegliche embolische Trim-
mer, die im Filterelement 506 gefangen sein kdnnen,
zurickgehalten und sicher aus dem Gefallsystem
des Patienten entfernt. Ein proximaler Satz von Ent-
faltungsgliedern 510 braucht in dieser bestimmten
Ausfuhrung nicht verwendet zu werden, da es nétig
sein konnte, den Betrag der aufweitenden Kraft zu
vermindern, der auf die Streben in diesem proxima-
len Bereich 535 ausgeubt wird. Es ist jedoch immer
moglich, einen ersten Satz von Entfaltungsgliedern in
diesem proximalen Bereich 535 anzuordnen, voraus-
gesetzt, dass die Scheide eine genligende Festigkeit
aufweist, um die Streben in diesem Bereich zusam-
menzuklappen.

[0113] Das inden Eig. 33 bis Fig. 38 gezeigte Filter-
element 506 ist aus einem Netzmaterial hergestellt,
welches es dem Blut erlaubt, durch dieses hindurch-
zustrdmen, aber embolisches Material auffangt. Das
Netzmaterial kann aus jeglicher verwebten Textilware
hergestellt sein, das kleinmaRige Offnungen enthalt,
welche die gewunschte GrolRe von Emboli fangt. Al-
ternativ kann der Filter 506 aus einem Polymer-Mate-
rial hergestellt sein, in welchem sich Durchstréomoff-
nungen befinden.

[0114] Jetzt auf die Fig. 39A, Fig. 39B und Fig. 40
Bezug nehmend, wird ein alternativer Strebenaufbau
550 gezeigt, der in Verbindung mit jeglichem der Fil-
teraufbauten geman der vorliegenden Erfindung ver-
wendet werden konnte. Der Strebenaufbau 550
schlie®t Streben 552 und ein Entfaltungsglied 554
ein, welches dazu verwendet wird, um die Streben
552 in die entfaltete, aufgeweitete Stellung aufzuwei-
ten. Dieses Entfaltungsglied 554 wirkt in derselben
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Weise wie die vorher beschriebenen Entfaltungsglie-
der, indem das Entfaltungsglied 554 aus einem
selbstaufweitbaren Material hergestellt sein kann,
welches sich zu einer EndgréRRe aufweitet, sobald es
voll entfaltet ist. Die Entfaltungsglieder 554 kdnnten
auch in eine nicht aufgeweitete Stellung zusammen-
geklappt werden, wenn eine auliere Kraft auf den
Aufbau ausgeibt wird, um das Entfaltungsglied 554
in seiner zusammengeklappten Stellung zu halten.
Wie in den Fig. 39A, Fig. 39B und Fig. 40 ersichtlich,
weist das Entfaltungsglied 554 ein Schlangenlinien-
muster aus Spitzen 556 und Talern 558 auf, die ent-
sprechend an den Streben 552 des Aufbaus 550 be-
festigt sind. In dieser bestimmten Ausfihrung der Er-
findung weist das Entfaltungsglied 554 ein sinusfor-
miges Wellenmuster auf, welches die Spitzen 556
und Taler 558 einschliefl’t, die an den Enden der Stre-
ben 552 befestigt sind. Dieses bestimmte Muster er-
laubt es, die Streben gegeneinander zu versetzen
oder abwechselnd anzuordnen, um es dem Aufbau
550 zu erlauben, zu einem kleineren Querschnitt zu-
sammengeklappt zu werden, wodurch die Fahigkeit
des Aufbaus gesteigert wird, engere Lasionen zu er-
reichen und selbst in distale Kérperbereiche hinein-
mandvriert zu werden. Die abwechselnd angeordne-
te Strebenauslegung erhéht auch die Biegsamkeit
des Aufbaus, wodurch die Fahigkeit gesteigert wird,
den Aufbau im Koérper des Patienten zu bewegen.
Ebenfalls kénnte ein Filterelement Gber oder inner-
halb der Streben 552 angeordnet werden, um einen
zusammengesetzten Filteraufbau zu erzeugen. Das
Entfaltungsglied 554 stellt einen vollstdndigen Ge-
falRwandwiderstand bereit, der eine Dichtung des Fil-
terrands auf die Gefallwand driickt. Das Entfaltungs-
glied 554 kann mehrere Geometrien aufweisen, ohne
vom Geist und Umfang der vorliegenden Erfindung
abzuweichen. Dieser bestimmte Strebenaufbau 550
kénnte auch aus einem gelaserten Hypo-Rohr er-
zeugt werden, welches die abwechselnd angeordne-
te Strebenauslegung einschliel3t. Die Anzahl der
Streben kann zusammen mit den bestimmten Lan-
gen der Streben variiert werden. Alternativ kdnnte
das Entfaltungsglied 554 aus einem von den Streben
separaten Materialstiick hergestellt und unter Ver-
wendung von Methoden, wie beispielsweise Loten,
Hartléten oder Verbinden, unter Verwendung von ge-
eigneten Klebstoffen befestigt werden. Wie in den
Fig. 39A und Fig. 39B ersichtlich, kann das Befesti-
gen der Streben 552 an den Spitzen 556 und Talern
558 des Entfaltungsglieds 554 wie gezeigt variiert
werden. Beide dieser bestimmten Auslegungen er-
lauben es dem Strebenaufbau, zu einem kleinen
Querschnitt zusammenzuklappen.

[0115] Jetzt auf die Fig. 41 und Fig. 42 Bezug neh-
mend, wird ein alternatives Filterelement 570 mit ei-
nem wellenférmigen Filterrand 572 gezeigt, das dazu
verwendet wird, um beim Anbringen und Entnehmen
der Embolieschutzvorrichtung in eine Haltescheide
zu helfen. Das Filterelement 570 ist ahnlich wie die

vorher beschriebenen Filter, indem das Filterelement
570 einen Mittelabschnitt 574 einschlief3t, der eine
Vielzahl von Offnungen 576 aufweist, die beim Filtern
der embolischen Triimmer verwendet werden. Das
Filterelement 570 schliel3t einen Rand 572 mit Spit-
zen 578 und Talern 580 ein, der wie eine Krone kon-
figuriert ist. Diese Konfiguration des Filterrands 572
erlaubt es, dass der Filter schrittweise in die Halte-
scheide eingefihrt wird, und verhindert somit, dass
das gesamte Material auf einmal in die Scheide ge-
langt. Wie in den Fig.41 und Fig. 42 ersichtlich,
weist der Rand 572 eine ziemlich sinusférmige Kon-
figuration auf, welche die Druckkonzentration in den
Talregionen 580 des Filters vermindern wirde. Die
Spitzen 578 des Filterelements 570 wirden mit den
Streben 582 des Strebenaufbaus 584 zusammenfal-
len. Die Anzahl der Spitzen 578 konnte entsprechend
der Anzahl der Streben 582 auf dem Strebenaufbau
584 variieren. In dieser bestimmten Ausfuhrung
kénnte das Filterelement 570 im Inneren des Stre-
benaufbaus 584 angeordnet sein, oder der Filter
kénnte alternativ auRerhalb des Aufbaus 584 ange-
ordnet sein. Es sollte beachtet werden, dass andere
hierin beschriebene Filterelemente entweder im In-
neren oder aulerhalb des Strebenaufbaus angeord-
net sein kdnnten, welcher in Verbindung mit einem
bestimmten Filteraufbau verwendet wird. Beim An-
bringen und Entnehmen des Strebenaufbaus 584
wirden die Spitzen 578 des Filterelements 570 als
Erste in die Haltescheide gelangen. Damit wird ver-
hindert, dass das gesamte Filtermaterial auf einmal in
die Scheide gelangt, und bewirkt ein allmahliches
und schrittweises Einfiihren des Filterelements 570
in die Scheide. Zusatzlich zeigen die in der Eig. 42
gezeigten Abmessungen A und B die Unterschiede
der Taltiefen im sinusférmigen Muster des Filterrands
572. Dies erlaubt eine Vielzahl von Konfigurationen.
Eine mdgliche Konfiguration lautet A = B = 0. Zusatz-
lich B = A =0, sodass das Einflihren des Filters in die
Scheide sanft vonstatten geht. Diese bestimmte Kon-
figuration hindert oder hindert fast alle der Talab-
schnitte 580 daran, zur selben Zeit in die Scheide ein-
zutreten. Der Filterrand 572 kann Offnungen 576 auf-
weisen, muss es aber nicht. Die Spitzen 578 kdnnen
auch variierende Hohen aufweisen. Die in der Fig. 42
gezeigten Abmessungen C, D und E zeigen einen
Unterschied der Spitzenhdéhen im sinusférmigen
Muster des Filterrands 572. Dieses bestimmte Mus-
ter erlaubt auch eine Vielzahl von Konfigurationen.
Eine mdgliche Konfiguration lautet C =D = E = 0. Zu-
satzlich E =D = C =2 0, um den Tiefen der Taler 580
zu entsprechen, oder alternativ auch nicht.

[0116] Jetzt auf die Fig. 43 und Fig. 44 Bezug neh-
mend, wird ein einfacher Verriegelungsmechanismus
600 fur das Aufweiten und Zusammenklappen des
hierin beschriebenen Filteraufbaus gezeigt. Diese
bestimmten Mechanismen sind von Nutzen, wann
immer die Embolischutzvorrichtung ein inneres
Schaftglied und ein auleres Rohrglied verwendet,
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um die Strebenaufbauten in die aufgeweitete oder
zusammengeklappte Stellung zu bewegen. Zuerst
auf die Fig. 43 Bezug nehmend, wird das proximate
Ende 602 des auleren Rohrglieds 604 mit einem
Verriegelungsmechanismus 600 gezeigt, welcher
dazu verwendet werden kann, um die Embo-
lieschutzvorrichtung entweder in einer aufgeweiteten
oder nicht aufgeweiteten Stellung zu blockieren. Der
Verriegelungsmechanismus 600 schlie3t einen lang-
lichen Schlitz 606 ein, der in die Wand des dul3eren
Rohrglieds 604 eingeschnitten ist, und schlief3t eine
erste Verriegelungsstellung 608 und eine zweite Ver-
riegelungsstellung 610 ein. Das innere Schaftglied
612, das entweder ein fester Schaft wie ein Fuh-
rungsdraht oder ein hohler Rohrschaft sein kann,
weist eine erhdhte Ausbuchtung 614 auf, die sich in
diesem langlichen Schlitz 606 bewegt. Diese erhdhte
Ausbuchtung 614 kann entweder in die erste Verrie-
gelungsstellung 608 oder in die zweite Verriege-
lungsstellung 610 bewegt werden, um den Filterauf-
bau entweder in einer aufgeweiteten oder nicht auf-
geweiteten Stellung zu halten. Es sollte beachtet wer-
den, dass in dieser bestimmten Ausfuhrung nur zwei
Verriegelungsstellungen gezeigt sind; es ist jedoch
maglich, falls vom Anwender erwiinscht, eine Anzahl
von verschiedenen Verriegelungsstellungen zu ver-
wenden, um mehrere aufgeweitete Stellungen zu ha-
ben. Falls der Filteraufbau selbstaufweitbar ist, kann
ein entfernbarer Griff verwendet werden, der die in-
neren und duferen Glieder schiebt und zieht. Der
Griff wirde die inneren und auferen Glieder schie-
ben/ziehen, um den Aufbau geschlossen zu halten,
wurde danach entfernt werden, sodass andere Ein-
griffsvorrichtungen tber das innere Rohrglied gefuhrt
werden kénnten. Danach kénnte der Griff zurtick auf
den proximalen Enden der inneren und duf3eren Glie-
der angeordnet werden, um den Filteraufbau zusam-
menzuklappen und zu entfernen.

[0117] Das proximale Ende 602 des aulieren Rohr-
glieds, wie auch des inneren Schaftglieds 612,
schliefdt einen kleinen Abschnitt einer Randelung 616
ein, die fur den Arzt eine Greifflache bereitstellt, wenn
er die proximalen Enden dieser Vorrichtungen halt
und mandvriert. Der Verriegelungsmechanismus 600
kann auch eine Vorspannfeder 618 einschlie3en, die
sich im inneren Lumen 620 des aufReren Rohrglieds
604 befindet, um das innere Schaftglied 612 mit einer
nach AuBen gerichteten Kraft vorzuspannen, wo-
durch die erhéhte Ausbuchtung 614 nahe der ersten
Verriegelungsstellung 608 gehalten wird. Dieser Vor-
spannmechanismus schliet einen Schulterbereich
621 ein, der sich am proximalen Ende des duf3eren
Rohrglieds befindet, und einen Kragen 622, der sich
auf dem inneren Schaftglied 612 befindet. Die Kraft
der Feder 618 hilft wiederum, um die Ausbuchtung
614 in oder nahe der ersten Verriegelungsstellung
608 zu halten. Ein solcher Mechanismus wird bevor-
zugt, wenn die Vorrichtung ausgelegt ist, um sie in ei-
ner nicht aufgeweiteten Stellung zu halten, bis sie

zum Entfalten bereit ist. Es kénnte von Vorteil sein,
den Filteraufbau in seiner nicht aufgeweiteten Stel-
lung zu halten, bis er zur Verwendung bereit ist, da
eine Beschadigung des Filteraufbaus mdoglich ist,
wenn man ihn einer aufgeweiteten Stellung belasst.
Wenn der Filteraufbau in die entfaltete oder aufge-
weitete Stellung gebracht werden soll, ergreift der
Arzt lediglich das proximate Ende des inneren
Schaftglieds und zieht es zurlck, bis die Ausbuch-
tung 614 in der zweiten Verriegelungsstellung 610
angeordnet ist. Wenn der Strebenaufbau aus
selbstaufweitbaren Elementen hergestellt ist, ist das
Vorhandensein einer Vorspannfeder 618 nicht unbe-
dingt ndtig, da die Streben auf dem Strebenaufbau
ahnlich wie eine Vorspannfeder wirken, um den Fil-
teraufbau in einer aufgeweiteten Stellung zu halten.

[0118] Die Strebenaufbauten der vorliegenden Er-
findung kénnen auf viele Arten hergestellt werden.
Die bevorzugte Methode zur Herstellung des Stre-
benaufbaus ist jedoch das Schneiden eines dinn-
wandigen Rohrglieds, wie beispielsweise eines Ni-
ckel-Titan-Hypo-Rohrs, um Rohrmaterialabschnitte
im gewunschten Muster fur jede Strebe zu entfernen,
wobei die Rohrmaterialabschnitte, welche jede Stre-
be bilden sollen, relativ unberihrt bleiben. Es wird be-
vorzugt, das Rohrmaterial mittels eines maschinen-
gesteuerten Lasers in das gewtinschte Muster zu
schneiden.

[0119] Das zur Herstellung des Strebenaufbaus
verwendete Rohrmaterial kann aus einem geeigne-
ten biokompatiblen Material hergestellt sein, wie bei-
spielsweise rostfreiem Stahl. Das rostfreie Stahlrohr
kann vom Legierungstyp sein: 316L SS, Spezialche-
mie per ASTM F138-92 oder ASTM F139-92 Grad 2.
Spezialchemie vom Typ 316 L per ASTM F138-92
oder ASTM F139-92 rostfreier Stahl fir chirurgische
Einpflanzungen in Gewichtsprozenten.

[0120] Die Grofle der Streben ist normalerweise
sehr klein, sodass das Rohrmaterial, aus welchem
sie hergestellt sind, ebenfalls einen kleinen Durch-
messer aufweisen muss. Typischerweise weist das
Rohrmaterial in der nicht aufgeweiteten Stellung ei-
nen aufleren Durchmesser in der Grofienordnung
von etwa 0,020 bis 0,040 Inches (0,05 bis 0,10 cm)
auf. Die Wanddicke des Rohrmaterials betragt etwa
0,076 mm (0,003 bis 0,006 Inches). Bei in Kdrperlu-
men eingepflanzten Strebenaufbauten, wie beispiels-
weise PTA-Anwendungen, kdnnen die Abmessungen
des Rohrmaterials entsprechend grofier sein. Wah-
rend es bevorzugt wird, dass der Strebenaufbau aus
einem laser-geschnittenen Rohrmaterial hergestellt
ist, werden Fachleute erkennen, dass der Streben-
aufbau aus einem flachen Blech laser-geschnitten
und dann in eine zylindrische Konfiguration aufgerollt
sein kann, wobei die in Langsrichtung angeordneten
Réander zur Bildung eines zylindrischen Glieds ge-
schweifdt werden.
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[0121] Im Allgemeinen wird das Hypo-Rohr in eine
drehbare Hiilsenbefestigung eines maschinenge-
steuerten Gerats eingesetzt, um das Rohrmaterial re-
lativ zu einem Laser anzuordnen. Gemal den ma-
schinen-codierten Anweisungen wird das Rohrmate-
rial dann gedreht und in Langsrichtung relativ zum
Laser bewegt, welcher ebenfalls maschinengesteu-
ert ist. Der Laser entfernt durch Ablation selektiv das
Material vom Rohrmaterial, und ein Muster wird in
das Rohr geschnitten. Das Rohr wird hierzu in das
diskrete Muster der fertigestellten Streben geschnit-
ten. Der Strebenaufbau kann somit laser-geschnitten
werden, sehr ahnlich wie ein Stent laser-geschnitten
wird. Einzelheiten, wie das Rohrmaterial mittels eines
Lasers geschnitten werden kann, findet man in den
U.S. Patenten Nr. 5,759,192 (Saunders) und
5,780,807 (Saunders), welche auf Advanced Cardio-
vascular Systems, Inc. Ubertragen worden sind.

[0122] Der Vorgang des Schneidens eines Musters
fur den Strebenaufbau in das Rohrmaterial ist im All-
gemeinen automatisiert, aulRer beim Auf- und Aus-
spannen des Stiicks Rohrmaterial. Ein Muster kann
beispielsweise in das Rohrmaterial eingeschnitten
werden, indem eine CNC-entgegengesetzte Hilsen-
befestigung zur Axialdrehung des Stiicks Rohrmate-
rial verwendet wird, in Verbindung mit einem CNC
X/Y-Tisch, um das Stick Rohrmaterial, wie beschrie-
ben, axial relativ zu einem maschinengesteuerten
Laser zu bewegen. Der gesamte Raum zwischen den
Hilsen kann unter Verwendung einer CO,- oder
Nd:YAG-Laser-Anordnung mit einem Muster verse-
hen werden. Das Programm zur Steuerung des Ge-
rats ist von der verwendeten bestimmten Konfigurati-
on und dem in der Codierung abzutragenden Muster
abhangig.

[0123] Eine geeignete Zusammensetzung des Ni-
ckel-Titans, welches bei der Herstellung des Streben-
aufbaus der vorliegenden Erfindung verwendet wer-
den kann, belauft sich auf ungefahr 55 % Nickel und
45 % Titan (nach Gewicht), wobei Spurenmengen
anderer Elemente etwa 0,5 % der Zusammenset-
zung ausmachen. Die Austenitumwandlungsstempe-
ratur liegt zwischen —15°C und 0°C, um eine Super-
dehnbarkeit zu erreichen. Die Austenittemperatur
wird durch die Biegungs- und freie Riickstell-Tangen-
ten-Methode gemessen. Die obere Plateaufestigkeit
betragt etwa ein Minimum von 60.000 psi
(413.685,42 kPa) mit einer ultimativen Zugfestigkeit
eines Minimums von etwa 155.000 psi (1.068.687,30
kPa). Das permanente Setzen (nach Anwendung von
8 % Dehnung und Entlasten) betragt etwa 0,5 %. Die
Bruchlangung ist ein Minimum von 10 %. Es sollte
beachtet werden, dass andere Zusammensetzungen
von Nickel-Titan verwendet werden kdnnen, wie auch
andere selbstaufweitbare Legierungen, um dieselben
Merkmale eines selbstaufweitbaren Stents gemaf
der vorliegenden Erfindung zu erlangen.

[0124] Der Strebenaufbau der vorliegenden Erfin-
dung kann aus einem Rohr von superdehnbarem
(manchmal pseudo-dehnbar genannt) Nickel-Titan
(Nitinol) laser-geschnitten werden, dessen Umwand-
lungstemperatur unter der Korpertemperatur liegt.
Nachdem das Strebenmuster in das Hypo-Rohr ge-
schnitten ist, wird das Rohrmaterial aufgeweitet und
warmebehandelt, um beim gewtinschten Enddurch-
messer stabil zu sein. Die Warmebehandlung steuert
auch die Umwandlungstemperatur des Strebenauf-
baus, sodass er bei Kérpertemperatur superdehnbar
ist. Die Umwandlungstemperatur liegt bei oder unter
der Koérpertemperatur, sodass der Stent bei Kérper-
temperatur superdehnbar ist. Der Strebenaufbau
wird Ublicherweise in das Zielgefald eingepflanzt, wel-
ches einen kleineren Durchmesser als der Streben-
aufbau in der aufgeweiteten Stellung aufweist, so-
dass die Streben eine Kraft auf die GefaRwand aus-
Uben, um das Filterelement in der aufgeweiteten Stel-
lung zu halten.

[0125] Das Stick des rohrférmigen Hypo-Rohrs,
welches gemal der vorliegenden Erfindung verwen-
det werden kann, um die Strebenaufbauten zu bilden,
kann ein fortlaufendes Stick sein, das sowohl das
aullere Rohrglied als auch den Strebenaufbau bildet.
In einigen hierin offenbarten Ausfihrungen wird der
Strebenaufbau gezeigt, wie er aus einem kurzen Hy-
po-Rohrabschnitt hergestellt ist, welcher selektiv ge-
schnitten ist, um die Strebenmuster zu bilden. Da-
nach wird das proximate Ende des Strebenaufbaus
entweder durch Klebstoffe, Schweillung, Hartlétung
oder Loétung mit dem distalen Ende des aulieren
Rohrglieds verbunden. In einer bevorzugten Ausfih-
rung der Erfindung kénnen diese beiden separaten
Stlicke jedoch aus einem einzigen Rohrmaterialstiick
gebildet werden.

[0126] Das in einer der Ausfuihrungen der vorliegen-
den Erfindung gezeigte Dampfungselement kann
auch in jeder der anderen hierin offenbarten Ausflih-
rungen verwendet werden. Das Dampfungselement
kdénnte entweder in das proximale Ende des Streben-
aufbaus geschnitten werden, wie in den Fig. 1 und
Fig. 2 gezeigt, oder ein alternatives Dampfungsele-
ment kénnte am Strebenaufbau befestigt werden.
Eine separate Feder aus einem anderen Material
oder einem ahnlichen Material kdnnte an das Ende
des Strebenaufbaus geschweillt, hartgelétet oder ge-
I6tet werden.

[0127] Neben einer schraubenférmigen Feder
kénnten auch andere Dampfungsmaterialien verwen-
det werden, um Dampfung zu erreichen. Beispiels-
weise konnte ein Abschnitt von Elastomer-Material
mit dem Strebenaufbau verbunden werden, um fur
das System ebenfalls als "Stossdampfer" zu wirken.

[0128] Das aulere Rohrglied kénnte aus verschie-
denen Materialien hergestellt sein, wie beispielswei-
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se aus rostfreiem Stahl, aus einer Nickel-Titan-Legie-
rung oder aus Gedachtnismaterialien. Bei der Ver-
wendung eines separaten, am Strebenaufbau befes-
tigten auBeren Glieds, kann das distale Ende, wie
oben besprochen, mittels bekannter Verbindungsme-
thoden einfach am Strebenaufbau befestigt werden.
Der innere Durchmesser des aufleren Rohrglieds
muss natdrlich mit dem auRBeren Durchmesser des
inneren Schaftglieds vergleichbar sein, um es dem
aufleren Rohrglied zu erlauben, in einer koaxialen
Anordnung zu gleiten. Das innere Schaftglied kann
auch aus rostfreiem Stahl, aus Nickel-Titan-Legierun-
gen oder anderen Formgedachtnismaterialien herge-
stellt sein. In einer Ausfuhrung wird das innere
Schaftglied als ein Rohrglied gezeigt, das ein inneres
Lumen aufweist, welches es der Vorrichtung erlaubt,
in einer Uber-den-Draht-Weise (iber einen Fiihrungs-
draht zu gleiten. Andere Ausfuhrungen zeigen das in-
nere Schaftglied als einen Fiihrungsdraht oder als ei-
nen fuhrungsdrahtahnlichen Schaft. Wenn das inne-
re Schaftglied als Fuhrungsdraht verwendet wird,
sollte er im Allgemeinen eine atraumatische Fih-
rungsdrahtspulenspitze einschlielen, um eine Ge-
falverletzung zu verhindern, wenn der Fuhrungs-
draht durch das Gefallsystem des Patienten mandév-
riert wird. Es sollte beachtet werden, dass die Spu-
lenspitze in jenen Ausfiihrungen, die einen Fuh-
rungsdraht als inneres Schaftglied verwenden, nicht
direkt neben dem Filteraufbau angeordnet sein
muss. Der Filteraufbau koénnte viel proximaler zum
Spulenspitze angeordnet sein, um ein kurzes, dista-
les Fuhrungsdrahtsegment zu erzeugen, welches
vorgebogen sein kénnte, um dem Arzt beim Steuern
durch das Gefalisystem des Patienten zu helfen.

[0129] Ferner kann das Rohrmaterial oder das Hy-
po-Rohr, welche fir die Erzeugung des Strebenauf-
baus verwendet werden kénnten, aus einer Nickel-Ti-
tan-Legierung sein, wie beispielsweise Nitinol, oder
aus anderen Formgedachtnismaterialien. Die Ver-
wendung von rostfreiem Stahl ist auch fir die Bildung
des Strebenaufbaus méglich. Der Strebenaufbau
kénnte auch aus einem selbstaufweitbaren Material
hergestellt werden, dies auch in Ausfihrungen, in
welchen das &uRere Rohrglied und das innere
Schaftglied dazu verwendet werden, um die notwen-
digen Axialkrafte bereitzustellen, um die Vorrichtung
wahrend der Verwendung aufzuweiten oder zusam-
menzuziehen. Zusatzlich kénnte der Strebenaufbau
vorgespannt sein, um je nach Wunsch entweder in
seiner zusammengeklappten Stellung oder in seiner
aufgeweiteten Stellung zu verbleiben.

[0130] Das Polymer-Material, welches fir die Er-
zeugung des Filterelements verwendet werden kann,
schliel3t Polyurethan und Gortex, ein im Handel er-
haltliches Material, ein, ist aber nicht auf diese be-
schrankt. Andere mdglichen geeigneten Materialien
schlieRen ePTFE ein. Das Material kann dehnbar
oder nicht dehnbar sein. Die Wanddicke des Filtere-

lements kann etwa 0,001 bis 0,005 Inches (0,0003
cm bis 0,0013 cm) betragen. Die Wanddicke kann ab-
hangig von der Wahl des bestimmten Materials vari-
ieren. Das Material kann mittels der Blasformtechno-
logie in die Form eines Kegel oder einer ahnlich gro-
Ren Gestalt gebracht werden. Die Durchstromoffnun-
gen kénnen jegliche andere Gestalt oder Grof3e auf-
weisen. Zur Erzeugung der Durchstromoéffnungen in
das Filtermaterial kdnnen ein Laser, ein Heizstab
oder ein anderer Prozess verwendet werden. Die L6-
cher mussten natirlich ordnungsgemafl bemessen
sein, um die bestimmte Grof3e der interessierenden
embolischen Trimmer zu fangen. Es kdnnen Lécher
in einem Spiralmuster mit einem &ahnlichen Muster
gelasert werden, das beim Wiedereinwickeln der Me-
dien wahrend des SchlieRens der Vorrichtung hilft.
Zusatzlich kann das Filtermaterial einen in diesem
angebrachten "Satz" aufweisen, der sehr dhnlich wie
der in Dehnungsballonen verwendete "Satz" ist, da-
mit sich das Filterelement einfacher wieder einwi-
ckeln kann, wenn es in die zusammengeklappte Stel-
lung versetzt wird.

[0131] Die Materialien, die fur die Haltescheide und
die Einholungsscheide verwendet werden, kénnen
aus ahnlichem Polymer-Material hergestellt sein, wie
beispielsweise vernetztem HDPE. Es kann alternativ
aus einem Material hergestellt sein, wie beispielswei-
se Polyolefin, welches gentigend stark ist, um den
zusammengepressten Strebenaufbau zu halten, und
relativ niedrige Reibungseigenschaften aufweist, um
jegliche Reibung zwischen dem Filteraufbau und der
Scheide auf ein Minimum zu reduzieren. Die Reibung
kann ferner durch das Auftragen einer Schicht von Si-
likonschmiere, wie beispielsweise Microglide®, auf
die Innenflache der Haltescheide vermindert werden,
bevor die Scheiden lber dem Filteraufbau angeord-
net werden.

[0132] In Anbetracht des Vorhergehenden ist es of-
fensichtlich, dass das System und die Vorrichtung der
vorliegenden Erfindung die Sicherheit bei der Durch-
fuhrung von gewissen Eingriffsverfahren wesentlich
steigern, indem sie das Risiko, welches mit der Er-
zeugung von embolischem Material und der Freiset-
zung desselben in den Blutstrom des Patienten ver-
bunden ist, deutlich vermindern. Zusatzlich kénnen
weitere Abanderungen und Verbesserungen am hier-
in offenbarten System vorgenommen werden, ohne
den Umfang der vorliegenden Erfindung zu verlas-
sen. Dementsprechend ist eine Einschrankung der
Erfindung nicht vorgesehen, aulRer bei den beigeflg-
ten Anspriichen.

Patentanspriiche

1. Embolieschutzvorrichtung (10), um emboli-
sche Trimmer (27) aufzufangen, die in ein Kérperge-
fak eines Patienten freigesetzt sind, welche umfasst:
« ein Schaftglied mit distalen und proximalen Enden;
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und

« einen Filteraufbau (12), welcher drehbar auf dem
Schaftglied montiert ist, wobei der Filteraufbau einen
aufweitbaren Strebenaufbau (14) und einen Filter
(16) einschlielt, welcher an dem Strebenaufbauele-
ment befestigt ist, um embolische Trimmer (27) auf-
zufangen, wobei der aufweitbare Strebenaufbau eine
Mehrzahl von aufweitbaren Streben (28) aufweist,
welche so angepasst sind, dass sie sich zwischen ei-
ner zusammengeklappten Position und einer aufge-
weiteten Position bewegen, wobei das Filterelement
(16) mit den Streben in die aufgeweitete Position be-
wegbar ist, um die GefalBwand zu beriihren, um die
in das Koérperlumen freigesetzten Trimmer (27) auf-
zufangen, dadurch gekennzeichnet, dass die Em-
bolieschutzvorrichtung Uberdies ein Dampfungsele-
ment (38) einschlief3t, welches an dem Strebenauf-
bau (14) befestigt und so angepasst ist, dass es min-
destens teilweise die Vibrationsbewegung absor-
biert, welche entlang des Schaftglieds Ubertragen
werden kann, und es mindestens teilweise diese Vib-
rationsbewegung vom Filteraufbau fernhalt.

2. Embolieschutzvorrichtung gema Anspruch 1,
wobei die aufweitbaren Streben (28) selbstaufweitbar
sind.

3. Embolieschutzvorrichtung gemal einem der
vorangehenden Anspriche, wobei der Strebenauf-
bau proximale und distale Enden (32,43) aufweist,
wobei das proximale Ende drehbar an dem Schaft-
glied befestigt ist und das distale Ende in Langsrich-
tung entlang des Schafts bewegbar und ebenfalls
drehbar ist.

4. Embolieschutzvorrichtung gemaR Anspruch 3,
wobei das proximale Ende (32) zwischen einem Paar
von Anschlagelementen montiert ist, welche jegliche
langsgerichtete Bewegung des proximalen Endes re-
lativ zum Schaftglied verhindern, wahrend sie dem
Filteraufbau erlauben, auf dem Schaftglied drehbar
Zu sein.

5. Embolieschutzvorrichtung gemaf Anspruch 4,
wobei mindestens eines der Anschlagelemente aus
einem strahlenundurchlassigen Material hergestellt
ist.

6. Embolieschutzvorrichtung gemal einem der
vorangehenden Anspriche, wobei der Strebenauf-
bau (14) aus einem Rohrmaterialsegment (30) her-
gestellt ist, von welchem Abschnitte des Rohrmateri-
als selektiv entfernt sind, um jede der Streben des
Aufbaus zu bilden.

7. Embolieschutzvorrichtung gemaf Anspruch 6,
wobei das Rohrmaterialsegment ein Hypo-Rohrma-
terial ist, welches aus einem selbstaufweitbaren Ma-
terial hergestellt ist.

8. Embolieschutzvorrichtung gemaf Anspruch 6,
wobei die selektiv entfernten Rohrmaterialabschnitte
in einem gewunschten Muster gestaltet sind, um
Streben in einer bestimmten Grolle und Gestalt zu
bilden.

9. Embolieschutzvorrichtung gemaf Anspruch 8,
wobei das vom Rohrmaterial selektiv entfernte Mus-
ter eine wiederholende Raute (74) oder ein sanduhr-
formiges Muster ist.

10. Embolieschutzvorrichtung gemal Anspruch
8, wobei das selektiv vom Rohrmaterial entfernte
Muster ein abgestumpft rautenformiges Muster (65)
ist.

11. Embolieschutzvorrichtung gemaf einem der
vorangehenden Anspriiche, wobei jede der Streben
distale und proximale Enden sowie einen Mittelab-
schnitt aufweist, wobei das distale und das proximale
Ende jeder Strebe eine Weite aufweist, welche gro-
Rer ist als die Weite des Mittelabschnitts.

12. Embolieschutzvorrichtung gemaf einem der
vorangehenden Anspriiche, wobei jede der Streben
(28) eine Gestalt in der Form von zwei umgekehrten
Dreiecken (60, 64) aufweist, welche mit einem Mittel-
abschnitt (62) verbunden sind.

13. Embolieschutzvorrichtung gemaR einem der
Anspriche 1 bis 11, wobei jede der Streben (68) eine
Gestalt von zwei umgekehrten Dreiecken (70, 72)
aufweist, welche miteinander verbunden sind.

14. Embolieschutzvorrichtung gemafll Anspruch
6, wobei das Dampfungselement (38) an dem Rohr-
materialsegment (30) befestigt ist.

15. Embolieschutzvorrichtung gemafll Anspruch
6, wobei das Dampfungselement (38) in das Rohrma-
terial (30) eingeschnitten ist.

16. Embolieschutzvorrichtung gemafll Anspruch
14 oder Anspruch 15, wobei das Dampfungselement
(38) eine schraubenférmige Spule ist.

17. Embolieschutzvorrichtung gemafll Anspruch
4, wobei das Dampfungselement zwischen dem Paar
von Anschlagelementen angeordnet ist.

Es folgen 21 Blatt Zeichnungen
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