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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Vorrichtun-
gen, die zum Verhindern des Einbringens von Emboli
in den Blutstrom wahrend und nach Durchfiihrung
von Operationen zur Verringerung oder Beseitigung
einer Obstruktion in BlutgefaRen verwendet werden.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Eine Verengung oder Okklusion von Blutge-
falen, beispielsweise der Wande einer Arterie, unter-
bindet den normalen Blutfluss. Solche Obstruktionen,
ob teilweise oder vollstandig, kdbnnen abhangig von
ihrer Position in dem GefalRsystem eines Patienten
schwerwiegende medizinische Folgen haben. Eine
Verengung oder Obstruktion der Herzgefalie, die
dem Herz Blut zuflihren — ein Leiden, das als Gefal3-
verkalkung bekannt ist — kann Herzschadigung verur-
sachen. Herzinfarkte (Herzmuskelinfarkt) koénnen
sich ebenfalls aus diesem Leiden ergeben. Andere
Gefalle neigen ebenfalls zu Verengung, einschliel3-
lich Halsschlagader, Nierenarterien, Gehirnschlaga-
dern und andere periphere Arterien.

[0003] Derzeit werden verschiedene chirurgische
Verfahren eingesetzt, um die Obstruktion in Blutgefa-
Ren zu reduzieren oder zu beseitigen. Derartige Ein-
griffe umfassen Ballonangioplastie, was das Einbrin-
gen eines Ballonkatheters in den verengten oder ver-
schlossenen Bereich umfasst, Weiten des Ballons in
dem verengten oder verschlossenen Bereich und
falls erforderlich Platzieren eines Stents in dem jetzt
geweiteten Bereich, um ihn offen zu halten. Ein ande-
rer verwendeter Ublicher Eingriff ist die Atherektomie,
bei der die Lasion weggeschnitten und aus dem Ge-
fak entfernt oder abrasiv abgeschliffen wird, was die
kleinen Partikel stromabwarts schickt.

[0004] Andere endovaskulare Eingriffe nutzen
Thrombektomie, Arzneimittelabgabe, Bestrahlung,
Stent-Grafts und verschiedene Diagnosevorrichtun-
gen.

[0005] Eine andere Alternative ist Bypassoperation,
bei der ein Abschnitt der Vene, zum Beispiels aus
dem Bein des Patienten, beispielsweise die Vena sa-
phena, entfernt wird, die als Transplantat zur Bildung
einer Strecke zum Umgehen des verschlossenen Be-
reichs verwendet werden soll. Die Transplantat aus
der Vena saphena (SVG) neigt aber ebenso zu Ok-
klusion, ahnlich wie das umgangene Gefal. In einem
solchen Fall wird haufig Angioplastie (mit oder ohne
Verwendung eines Stent) an der SVG eingesetzt, um
die Obstruktion zu entfernen oder zu verkleinern.

[0006] Jeder der oben beschriebenen Eingriffe tragt
das Risiko mit sich, dass ein Teil der behandelten

Plaque gel6st wird, was zu Freisetzen von Emboliep-
artikeln in dem Blutstrom flihrt. Wenn man diese Em-
boli durch das Blutgefall strémen lasst, kbnnen sie
anschlieBende Infarkte oder Ischamie beim Patien-
ten auslésen. Durch Angioplastie oder Atherektomie
behandelte SVG kénnen ein besonders hohes Risiko
dieses Ergebnisses haben, doch treten solche Pro-
bleme auch bei anderen Arten der erwahnten Eingrif-
fe aus, beispielsweise bei Halsschlagadern oder un-
behandelten Koronararterien, insbesondere solchen,
deren Lasionen Thromben enthalten.

[0007] Es wurden mehrere Systeme zum Verhin-
dern des Freisetzens von Emboli in den Blutstrom
wahrend solcher Eingriffe getestet. Ein System nutzt
einen Ballon, um die Arterie distal (stromabwarts) des
zu behandelnden Obstruktionsbereichs vollstandig
zu verschlieRen. In diesem System wird ein Fuh-
rungsdraht mit einem Ballon in den verengten oder
verschlossenen Bereich eingebracht und passiert
den verengten oder verschlossenen Bereich hin zu
einer Position stromabwarts der Obstruktion. Der
Ballon wird entfaltet, die Obstruktion wird verkleinert
oder entfernt und dann wird das Blut proximal des
Ballons aus dem Blutgefald entfernt, um alle Partikel
oder Emboli zu entfernen, die sich aus der Verkleine-
rung der Obstruktion ergeben haben. Wahrend die-
ses System eine Abnahme von embolie-bedingten
Komplikationen bei Patienten gezeigt hat, die sol-
chen Behandlungen unterzogen werden, bleibt die
Ereignisrate signifikant. Ein besonderes Problem bei
diesem System ist das Passieren des Fihrungs-
drahts und Ballons durch den verengten oder ver-
schlossenen Bereich vor der Okklusion mit dem Bal-
lon, was das Risiko erzeugt, dass Emboli erzeugt
werden, wenn der Ballon die Obstruktion passiert.
Somit kann jeder Partikel bzw. jedes Plaque, das
wahrend dieses Passierens und das vor der Entfal-
tung des Ballons Emboli bildet, frei durch das Gefal3-
system stromen, was das Risiko fur Infarkt oder Is-
chamie erhoht. Ferner kénnen Triimmer oder Parti-
kel, die sich um die Rander des Ballons sammelin,
wahrend des Zusammenfallens und der Entnahme
des Ballons stromabwarts schlupfen. Zudem erfor-
dert dieses System, dass der Blutstrom in dem Gefaly
fur relativ lange Intervalle vollstandig verschlossen
wird, was schadliche Herzvorfalle induzieren kann.
Klinisch mag dies zwar kein Problem sein, doch neh-
men viele Patienten den Verschluss des Blutstroms
Uber diesen Zeitraum als problematisch wahr.

[0008] Ein anderes System, das zum Verhindern
des Freisetzens von Emboli in den Blutstrom wah-
rend chirurgischer Eingriffe verwendet wird, ist ein
Filter. Wie bei dem Okklusionsballon muss der Filter
durch den verengten oder verschlossenen Bereich
treten und wird distal (stromabwarts) der Obstruktion
abgesetzt. Der Filter fangt dann wahrend der Entfer-
nung der Blocke erzeugtes Partikelmaterial auf. Der
Filter bietet den Vorteil, dass der Blutstrom nicht voll-
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standig verschlossen wird. Da aber der Filter die
Obstruktion passieren muss, leidet er unter dem glei-
chen Nachteil wie das vorherige System — dem Risiko
der Erzeugung von Emboli wahrend des Passierens
des Filters durch die Obstruktion. Ferner ist es
schwierig, den Filter sicher an den Wanden des Ge-
faRes abzusetzen, um ein Strémen um den Filter zu
verhindern, und Trimmer oder Partikel, die sich um
die Rander des Filters sammeln, kénnen wahrend
seiner Entnahme stromabwarts schlipfen. Ferner
sollten die Poren des Filters einen Durchmesser von
mindestens 100 Mikron haben, um Blutstrom wah-
rend des Eingriffs zu erlauben. Die Mehrzahl an Em-
boli haben einen Durchmesser zwischen etwa 40 Mi-
kron und etwa 100 Mikron. Somit fangt der Filter die
Mehrzahl der Emboli nicht auf, die stromabwarts stro-
men und einen Infarkt oder Ischamie verursachen
kénnen. Der Filter kann auch nicht das Passieren be-
stimmter neurohumoraler oder vasoaktiver Substan-
zen verhindern, die wahrend des Eingriffs in das Blut
freigesetzt werden und zu generalisiertem Vasospas-
mus des distalen Koronarbaums beitragen kdnnen.

[0009] Somit besteht Bedarf nach einem verbesser-
ten System zur Behandlung verschlossener Gefalle,
das das Risiko distaler Embolisierung wahrend Ge-
faRinterventionen verringern kann. Es besteht auch
Bedarf nach einem System, das die Zeitdauer senkt,
die fir die vollstandige Okklusion des Blutstroms er-
forderlich ist.

[0010] US-A-6 423 032 offenbart eine Vorrichtung
zum Entfernen von Emboli aus den Gehirngefallen.
Die Vorrichtung umfasst einen Katheter mit einem Lu-
men, der an seinem distalen Ende mit einem birnen-
formigen entfaltbaren Ballon versehen ist. Die Vor-
richtung umfasst ferner einen Venenruckflusskathe-
ter mit einem Lumen, das sich zwischen seinen En-
den erstreckt. Die Vorrichtung umfasst des Weiteren
einen Draht mit einem an dessen distalen Ende vor-
gesehenen entfaltbaren Ballon.

Kurzdarlegung der Erfindung

[0011] Erfindungsgemall wird eine Vorrichtung
nach dem beigefligten Anspruch 1 an die Hand gege-
ben.

[0012] Es versteht sich, dass sowohl die vorstehen-
de allgemeine Beschreibung als auch die folgende
eingehende Beschreibung beispielhaft und lediglich
erlauternd sind und nicht die Erfindung, so wie sie be-
ansprucht wird, einschranken.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0013] Die Begleitzeichnungen, die in diese Anmel-
dung aufgenommen sind und einen Teil derselben bil-
den, zeigen verschiedene Ausfiihrungen der Erfin-
dung und dienen zusammen mit der Beschreibung

der Erlauterung der Grundsatze der Erfindung. Hier-
bei zeigen:

[0014] Fig. 1A eine Querschnittansicht einer
Teillangen-Ausraumungsschleuse nach einer erfin-
dungsgemalen Ausfiihrung;

[0015] Fig. 1B eine Querschnittansicht der Teillan-
gen-Ausraumungsschleuse entlang der Linie 1B-1B

von Fig. 1A;

[0016] Fig. 1C eine Querschnittansicht einer ande-
ren Ausfiihrung einer Teillangen-Ausraumungs-
schleuse nach einer erfindungsgemafien Ausfih-
rung;

[0017] Fig. 1D eine Querschnittansicht der Teillan-
gen-Ausraumungsschleuse entlang der Linie 1D-1D

von Fig. 1C;

[0018] Fig. 2A eine Querschnittansicht einer weit-
baren Ausrdumungsschleuse, gezeigt in einem nicht
geweiteten Zustand, nach einer anderen erfindungs-
gemalien Ausfiihrung;

[0019] Fig. 2B eine Querschnittansicht der nicht ge-
weiteten weitbaren Ausrdumungsschleuse entlang
der Linie 2B-2B von Fig. 2A;

[0020] Eig.2C eine Querschnittansicht der weitba-
ren Ausrdaumungsschleuse von Fig. 2A in einem ge-
weiteten Zustand;

[0021] FEig. 2D eine Querschnittansicht der geweite-
ten weitbaren Ausrdumungsschleuse entlang Linie
2D-2D von Eig. 2C;

[0022] Fig. 2E eine Querschnittansicht der geweite-
ten Ausrdumungsschleuse entlang der Linie 2E-2E

von Fig. 2C.

[0023] Fig. 3, 4 wurden ohne Umnummerierung ge-
strichen.

[0024] Fig. 5A eine Querschnittansicht der in einem
Gefall platzierten Teil-Ausrdumungsschleuse von
Fig. 1A und Fig. 1B;

[0025] Fig. 5B eine Querschnittansicht der in einem
Gefal platzierten weitbaren Ausrdumungsschleuse
von Fig. 2A-Fig. 2D;

[0026] Fig. 6A-Fig. 61 Querschnittansichten der
Teilldangen-Ausrdumungsschleuse von Fig. 1A und
Fig. 1B, wie sie in einem Verfahren nach einer erfin-
dungsgemalien Ausgestaltung eingesetzt werden;

[0027] Fig. 7A-Fig. 7l Querschnittansichten der
weitbaren Ausrdumungsschleuse von
Fig. 2A-Fig. 2D, wie sie in einem Verfahren nach ei-
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ner anderen erfindungsgemafRen Ausgestaltung ein-
gesetzt werden.

Beschreibung der Ausfiihrungen

[0028] Nun erfolgt im Einzelnen Bezug auf die vor-
liegenden Ausflihrungen der Erfindung, wobei Bei-
spiele derselben in den Begleitzeichnungen gezeigt
werden. Wo mdglich werden in den gesamten Zeich-
nungen gleiche Bezugsziffern zur Bezeichnung glei-
cher oder ahnlicher Teile verwendet.

[0029] Die vorliegende Erfindung gibt ein System
zum Ausraumen von Emboli, Partikeln und anderen
Trimmern aus einem Blutgefall und insbesondere
aus einem verschlossenen Blutgefal an die Hand.
Eine ,Okklusion", ,Obstruktion" oder ,Stenose", so
wie sie hier verwendet werden, bezeichnet sowohl
die vollstandige als auch teilweise Obstruktion von
Gefallen, Stenosen, Emboli, Thromben, Plaque,
Trimmer und Partikel, die zumindest teilweise das
Lumen des BlutgefalRes verschlief3t.

[0030] ,Proximal", wie es hierin verwendet wird, be-
zeichnet ferner den Teil der Vorrichtung, die dem
Ende am nachsten ist, das aullerhalb des Korpers
des Patienten bleibt, und ,distal" bezeichnet den Teil,
der dem in den Kdérper des Patienten eingefuhrten
Ende am nachsten ist.

[0031] Diese Vorrichtung ist insbesondere zur Ver-
wendung in erkrankten BlutgefalRen geeignet, die fra-
gile Lasionen aufweisen, oder in GefalRen, wobei die
Folgen auch einer kleinen Anzahl an kleinen Emboli
klinisch signifikant sein kann. Solche Blutgefal3e um-
fassen erkrankte SVGs, Halsschlagadern, Koro-
nararterien mit Thrombus und Nierenarterien. Es wird
aber in Betracht gezogen, dass die Vorrichtung zur
Verwendung in anderen Bereichen, beispielsweise
anderen Blutgefalen, angepasst werden kann.

[0032] Wie hierin verkdrpert und in Eig. 1A gezeigt
wird eine Ausraumungsschleusenanordnung 100 an
die Hand gegeben. Die Ausraumungsschleusenan-
ordnung 100 umfasst einen Ausrdumungskopf und
einen Schaft. Wie hierin verkorpert und in Fig. 5A ge-
zeigt, ist die Ausraumungsschleusenanordnung 100
so bemessen, dass sie in einen Fuhrungskatheter
passt, um ein distales Ende der Ausrdumungsschleu-
senanordnung in eine Blutgefall zum Behandeln ei-
ner Stenose einzufuhren.

[0033] Wenngleich hierin unter Bezug auf einen Ko-
ronararterieneingriff beschrieben, wird erwogen,
dass die Ausrdumungsschleusenanordnung 100 zur
Verwendung bei anderen operativen Verfahren in an-
deren Gefallen geeignet ist, bei denen eine Verklei-
nerung oder Beseitigung einer Obstruktion in einem
Blutgefald vorteilhaft ist. Wenngleich das Verfahren
der Verwendung der Ausrdumungsschleusenanord-

nung bezuglich der Platzierung eines Stens in einem
Gefall beschrieben wird, kann die Ausrdumungs-
schleusenanordnung 100 ferner wahrend anderen
Therapien verwendet werden, beispielsweise Angio-
plastie, Atherektomie, Thrombektomie, Arzneimittel-
abgabe, Bestrahlung und Diagnoseverfahren.

[0034] Wie in Fig. 1A gezeigt wird ein Ausrau-
mungskopf 132 vorgesehen. Der Ausraumungskopf
132 weist einen mehrlumigen Schlauch 138 auf. Der
mehrlumige Schlauch 138 besteht bevorzugt aus ei-
nem relativ biegsamen Polymer, beispielsweise ei-
nem Polyethylen niedriger Dichte, Polyurethan oder
einem Pebax®-Material niedriger Durometerharte. Al-
ternativ kann der mehrlumige Schlauch 138 aus ei-
nem Polymer- und Metallmaterialverbund oder aus
anderen geeigneten biokompatiblen Materialien be-
stehen, die zum Beispiel geeignete Biegsamkeit auf-
weisen. Der mehrlumige Schlauch 138 weist bevor-
zugt erste und zweite Lumen auf. Das erste und be-
vorzugt groRRere der Lumen, ein Ausraumungslumen
140, ist dafiir ausgelegt, das Passieren von Interven-
tionsvorrichtungen, einschlief3lich aber nicht aus-
schliellich Stentabgabesysteme und Angioplastieka-
theter, zu ermdglichen.

[0035] Das Ausraumungslumen 140 ist ferner dafr
ausgelegt, Fluidstrobmen, beispielsweise Blut,
Blut-/Feststoffgemische, radiographischen Farbstoff
und Kochsalzlésung, in dem Ausrdumungslumen
140 zu ermdglichen. Dieses Strdmen von Fluid kann
unabhangig davon erfolgen, ob sich eine Interventi-
onsvorrichtung in dem Ausrdumungslumen 40 befin-
det. Die proximalen und distalen Enden 140a, 140b
des Ausrdumungslumen 140 sind bevorzugt abge-
winkelt, um ein gleichmaRigeres Passieren der Aus-
raumungsschleusenanordnung 100 durch einen Fih-
rungskatheter und in ein Blutgefald zu ermdglichen
und ein gleichmaRigeres Treten anderer therapeuti-
scher Vorrichtungen durch das Ausrdumungslumen
140 des Ausraumungskopfs 132 zu erleichtern. Die
grolRere Flache der abgewinkelten offenen Enden
lasst auch groRere verformbare Partikel reibungslo-
ser das Lumen passieren.

[0036] Das zweite und bevorzugt kleinere Lumen
des mehrlumigen Schlauchs 138 ist ein Entfaltungs-
lumen 142 (mit einem offenen proximalen Ende 142a
und einem geschlossenen distalen Ende 142b), das
zum Liefern von Fluid zum Entfalten von Ballons an
dem Ausrdaumungskopf 132 ausgelegt ist. Das Fluid
kann entweder Gas oder von flussiger Form sein.

[0037] Eine alternative Konstruktion des mehrlumi-
gen Schlauchs 138 des Ausrdumungskopfes 132
wird in Eig. 1C gezeigt. Abhangig von der Gewun-
denheit der Kurven des Fihrungskatheters und des
Blutgefalles, durch welches der Ausrdumungskopf
132 vorzubewegen ist, kann es wiinschenswert sein,
eine knickbestandige Struktur zu integrieren. Wie
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hierin ausgestaltet und in Fig. 1C gezeigt, kann eine
Spule 139 in den mehrlumigen Schlauch 136 einge-
bettet werden. Eine Spule 139 kann an der Innenfla-
che, die das Ausrdumungslumen 140 bildet, positio-
niert werden. Die Spule 139 kann anfanglich ,zusam-
mengewunden" sein, dann erneut geweitet werden,
um Kontakt mit der Innenflache des Ausraumungslu-
mens 140 zu erhalten. Eine Abdeckung aus Polyure-
than kann dann aufgebracht werden, um die Spule
139 festzuhalten und ihre Position in dem Ausrau-
mungslumen 140 zu sichern. Das Polyurethan kann
durch ein Lésungsmittelgieen von Polyurethan in ei-
nem geeigneten Losungsmittel aufgebracht werden.
Alternativ kann die Struktur durch gemeinsames Ex-
trudieren des Schaftschlauchs zusammen mit einer
Spule oder einem Geflecht oder durch andere geeig-
nete Mittel gebildet werden. Eine weitere Alternative
kann das Positionieren der Spule an der Au3enflache
des mehrlumigen Schlauchs 138 umfassen.

[0038] Wie hierin ausgestaltet und in Fig. 1A ge-
zeigt, werden zwei weitbare Abdichtflachen vorgese-
hen. Eine erste proximale Abdichtflache ist dafur aus-
gelegt, eine Abdichtung in dem Fihrungskatheter zu
bilden, der, wie beschrieben wird, die Ausraumungs-
schleusenanordnung 100 zum Operationsort befor-
dert. Die erste proximale Abdichtungsflache ist be-
vorzugt ein proximaler Abdichtballon 134. Eine zwei-
te distale Abdichtungsflache ist dafiir ausgelegt, eine
Abdichtung in dem Blutgefal zu bilden, wie ebenfalls
beschrieben wird. Die zweite distale Abdichtungsfla-
che ist bevorzugt ein distaler Abdichtballon 136. Wie
in Fig. 1A gezeigt wird, ist es bevorzugt, dass der dis-
tale Abdichtballon 136 gréRer bemessen als der pro-
ximale Abdichtballon 134 ist. Der proximale Ballon
134 und der distale Ballon 136 stehend in Fluidver-
bindung mit dem Entfaltungslumen 142 des Ausrau-
mungskopfs 132. Das Entfaltungslumen 142 steht in
Fluidverbindung mit einer Ballonentfaltungsvorrich-
tung 199 (siehe Eig. 5A). Wenngleich nur ein einzi-
ges Entfaltungslumen 142 gezeigt wird, ist es mog-
lich, mehr als ein Entfaltungslumen zu verwenden. In
einer solchen Ausfihrung wirde der mehrlumige
Schlauch 138 drei Lumen umfassen, zwei Entfal-
tungslumen, die jeweils in Fluidverbindung mit einem
der Abdichtballons 134, 136 stehen, und ein Ausrau-
mungslumen. Jedes Lumen wirde in Fluidverbin-
dung mit seinem eigenen Lumen stehen, das sich
proximal zu einer (nicht dargestellten) Entfaltungs-
vorrichtung erstreckt.

[0039] Bevorzugt sind die proximalen und distalen
Ballons 134, 136 aus einem Elastomer wie Polyure-
than oder Silicon gebildet. Es wird bevorzugt, elasto-
mere Ballons, insbesondere fiir den distalen Abdicht-
ballon 136, zu verwenden, damit der Ballon abhangig
vom Volumen des in den Ballon infundierten Fluids
einen Bereich entfalteter Durchmesser aufweisen
kann. Jeder Abdichtballon 134, 136 umfasst zwei
Einbuchtungsbereiche, einer proximal 134a, 136a

und einer distal 134b, 136b eines Korperteils des
Ballons. Die Einbuchtungsteile 134a, 134b, 136a,
136b werden bevorzugt an einer AuRenseite des
mehrlumigen Schlauchs 138 mit Hilfe von Warme-
schweilden, Losungsmittelbinden oder andere geeig-
nete Klebeverbindungsverfahren befestigt.

[0040] Wenngleich die Verwendung separater pro-
ximaler und distaler Abdichtballons 134, 136 bevor-
zugt wird, ist es mdglich, stattdessen einen einzigen
Elastomerschlauch zu verwenden, der sich nahezu
Uber die gesamte Lange des mehrlumigen Schlauchs
138 erstreckt. Der einzige Elastomerschlauch wirde
an der AuBenseite des mehrlumigen Schlauchs 138
an dem distalen und dem proximalen Ende 140b,
140a des Ausrdaumungslumens 140 sowie in dem
mittleren Bereich des Ausrdumungslumens 140 be-
festigt werden. Auf diese Weise werden durch die
beiden Bereiche des einzigen Elastomerschlauchs
zwei weitbare Abdichtflaichen vorgesehen, die nicht
an der Aulenseite des Schaftschlauchs befestigt
sind, d.h. der Bereich zwischen dem proximalen
Ende 140a und dem mittleren Bereich wirde eine
proximale Abdichtflache bilden und der Bereich zwi-
schen dem distalen Ende 140b und dem mittleren
Bereich wiirde eine distale Abdichtflache bilden.

[0041] Wie hierin ausgestaltet kdnnen die Ballons
134, 136 aus Schlauch blasgeformt oder tauchge-
formt werden, um der Form und dem erwarteten Min-
destdurchmesser ihres endglltigen entfalteten Zu-
stands nahe zu kommen. Insbesondere beim dista-
len Abdichtballon 136 wirde ein weiteres Entfalten
den Durchmesser weiter vergrofern, da der Ballon
bevorzugt elastomer ist. Alternativ missen aber die
Ballons nicht auf die geweitete Form vorgeformt sein.
Bei einer solchen Abwandlung ist jeder Ballon 134,
136 bevorzugt ein Schlauch gleichmafiigen Durch-
messers zwischen den beiden Balloneinbuchtungen
134a, 134b, 136a, 136b. Da die Schlduche gleichma-
Rigen Durchmessers bevorzugt elastomere Materia-
lien sind, kdnnen sie auf die gleiche Form und Grolie
wie die alternativen vorgeformten Ballons elastisch
geweitet werden. Die nicht vorgeformten Ballons
wirden einen hdéheren Entfaltungsdruck erfordern,
um sich zu einem bestimmten Maf zu weiten. Weiter-
hin wirden die nicht vorgeformten elastomeren Bal-
lons leichter zusammenfallen, da die Elastizitat dazu
beitragen wirde, das Entfaltungsfluid aus dem Inne-
ren des Ballons zu pressen. Zur Verbesserung des
Bereichs der Weitbarkeit der Elastomerballons ist es
bevorzugt, dass der Korperteil jedes Ballons 134, 136
eine Lange aufweist, die mindestens so grof’ wie der
maximale entfaltete Durchmesser und bevorzugter
mehrere male langer, beispielsweise 3-4 mal langer,
ist.

[0042] Wahrend es bevorzugt ist, die zwei weitba-
ren Abdichtungsflachen von zwei Elastomerballons
134, 136 wie vorstehend beschrieben vorzusehen, ist
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es moglich, den proximalen Abdichtballon 134 aus ei-
nem nichtelastomeren Polymer herzustellen, das zu
derin Fig. 1A gezeigten Gr60e und Form geformt ist.
Da der proximale Ballon 134 in dem Fuhrungskathe-
ter entfaltet werden soll, ist es fur den proximalen Bal-
lon 134 nur erforderlich, gegen den Innendurchmes-
ser des Fuhrungskatheters entfaltet zu werden. Der
distale Abdichtballon 136 weist aber bevorzugt einen
relativ breiten Bereich an weitbaren Durchmessern
auf und profitiert daher von elastomerer Auslegung.
Wenn zusatzlich der distale Abdichtballon 136 elasto-
mer ist und der proximale Abdichtballon 134 aus ei-
nem vorgeformten dinnwandigen Polymer wie PET
oder Nylon hergestellt werden und wenn beide Bal-
lons aus einem gemeinsamen Entfaltungslumen 142
entfaltet werden, dann weitet sich der proximale Ab-
dichtballon 134 vor einer signifikanten Weitung des
distalen Abdichtballons 136 Uber sein anfangliches
Maf hinaus gegen die Innenflache des Fuhrungska-
theters, was eine Abdichtung bewirkt.

[0043] Wie bereits erlautert ist die Ausrdumungs-
schleusenanordnung 100 daflir ausgelegt, mit einem
Flhrungskatheter 160 (siehe Eig. 5A und FEig. 6A)
verwendet zu werden. Der Fuhrungskatheter 160
fuhr eine Ausrdumungsfunktion in Kombination mit
dem Ausrdumungslumen 140 durch. Der Fihrungs-
katheter 160 wahrt auch eine Kontrastmittelabgabe-
funktion. Der Ausrdumungskopf 132 mit seinen bei-
den entfalteten Abdichtballons 134, 136 soll Fluidver-
bindung des Innenlumens des Fihrungskatheters
160 mit dem Blutgefal 150, in das er eingesetzt wird,
unterbinden. Bevorzugt werden proximale und dista-
le réntgendichte Marker 146a, 146b an der Stelle je-
des Ballons 134, 136 angebracht. Alternativ kdnnen
zwei Marker proximal und distal neben jedem Ballon
134, 136 angebracht werden. Der proximale und der
distale rontgendichte Marker 146a, 146b erlauben
dem Bediener das radiographische Positionieren der
beiden Abdichtballons 134, 136 an der richtigen Stel-
le in dem Fuhrungskatheter 160 und dem Blutge-
fa'150.

[0044] Bei Gebrauch soll der distale Ballon 136 dis-
tal der distalen Spitze eines Fuhrungskatheters posi-
tioniert und gegen die Innenflache des Blutgefalles
150 entfaltet werden, was eine fluiddichte Abdichtung
zwischen dem Blutgefaf 150 und dem Ballon 136 be-
wirkt. Der proximale Ballon 134 soll proximal des dis-
talen Endes des Fuhrungskatheters 160 positioniert
und gegen den Fihrungskatheter 150 entfaltet wer-
den, was eine fluiddichte Abdichtung bewirkt.

[0045] Die bevorzugten entfalteten Durchmesser
der Abdichtballons 134, 136 werden durch die ge-
wilnschte Anwendung bestimmt. Wenn zum Beispiel
die Ausrdumungsschleusenanordnung 100 bei ei-
nem erkrankten Vena-saphena-Bypass-Transplantat
(SVG) verwendet werden soll, kann ein Fiihrungska-
theter 8 French genutzt werden. Der proximale Ab-

dichtballon 134 erfordert daher einen entfalteten
Durchmesser, der gegen die Innenseite des Fuh-
rungskatheters abdichten kann, typischerweise in
dem Bereich von etwa 0,088-0,096 Zoll. Der distale
Abdichtballon 136 muss gegen die Innenseite des
SVG abdichten kénnen, das typischerweise einen
von etwa 2,5-6 mm reichenden Innendurchmesser
hat.

[0046] Die Lange des Ausraumungskopfes 132
hangt von der Anwendung ab, fir die die Ausrau-
mungsschleusenanordnung 100 verwendet werden
soll. Der Ausraumungskopf 132 soll lang genug sein,
damit der proximale Abdichtballon 134 in dem Fuh-
rungskatheter 160 abdichtend entfaltet wird und der
distale Abdichtballon 136 in dem betreffenden Blut-
gefald abdichtend entfaltet wird. In manchen Anwen-
dungen kann daher der Ausrdumungskopf 132 relativ
kurz sein. Bei einer SVG-Anwendung kann diese
Lange zum Beispiel in der GréRenordnung von 2 bis
5 cm liegen. Bei einer nativen Koronararterienanwen-
dung dagegen, insbesondere bei der linken korona-
ren Zirkulation, kann es erwiinscht sein, den Ausrau-
mungskopf 132 langer zu haben, so dass der distale
Abdichtballon 136 jenseits der ersten bzw. anderen
Hauptgabel positioniert ist. Zum Beispiel kann es er-
wiinscht sein, den distalen Abdichtballon 136 in der
linken vorderen absteigenden Arterie distal der linken
Hauptarterie zu positionieren. Fur diese Anwendung
hat der Ausraumungskopf 132 bevorzugt eine Lange
von etwa 5 bis etwa 20 cm.

[0047] Der Durchmesser des Ausrdumungskopfes
132 hangt ebenfalls von der beabsichtigten Anwen-
dung ab. Als Beispiel werden hier bevorzugte Mal3e
bezlglich einer Anwendung in SVGs beschrieben,
bei Verwendung eines Fihrungskatheters 8 French,
dessen Innendurchmesser etwa 0,090 Zoll betragt.
Das Ausraumungslumen 140 kann etwa 0,061 Zoll
betragen, was das Durchtreten der meisten thera-
peutischen Vorrichtungen wie Angioplastiekatheter,
Stentabgabekatheter, Atherektomiekatheter, Arznei-
mittelabgabekatheter etc. ermdglicht. Das Entfal-
tungslumen 142 kann ein Mal} von etwa 0,005 Zoll
am breitesten Teil der Sichel haben (vertikale Rich-
tung in Fig. 1B). Die Wanddicke fir den Grofteil der
Wand 138 des mehrlumigen Schlauchs kann etwa
0,002 Zoll betragen und die Balloneinbuchtungsdicke
kann etwa 0,002 Zoll betragen. Diese Mal3e ergeben
einen Ausraumungskopf 132 mit einem maximalen
Durchmesser (im Abgabezustand) von etwa 0,076
Zoll, weniger als der Innendruchmesser des Fuh-
rungsdrahts 160.

[0048] Nach einer anderen Ausgestaltung der Erfin-
dung umfasst die Ausrdumungsschleusenanordnung
100 einen Schaft. Wie hierin ausgestaltet und in
Fig. 1A gezeigt, umfasst der Schaft einen proximalen
Schaftteil 110, einen mittleren Schaftteil 120 und ei-
nen distalen Schaftteil 130 (nicht in Eig. 1A gezeigt,
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ein Schaftteil 130 weist einen Ausrdumungskopf 132
auf).

[0049] Der proximale Schaftteil 110 bildet einen
hohlen Schlauch. Bevorzugt besteht der proximale
Schaftteil 110 aus Edelstahl, es kdnnen aber andere
Strukturen und Materialien, beispielsweise Polymer-
und Metallverbunde (z.B. geflechtverstarkte Poly-
merschlauche), Nickeltitanlegierung oder andere ge-
eignete Materialien verwendet werden, die geeignete
Biokompatibilitats- und Biegsamkeitseigenschaften
aufweisen. Der proximale Schaftteil 110 sieht Fluid-
verbindung zwischen einer (nicht dargestellten) Ent-
faltungsvorrichtung und den mittleren und distalen
Schaftteilen 120, 130 vor. Der proximale Schaftteil
110 kann auch mit einer Polymerhille oder Sprihbe-
schichtung fir Schlipfrigkeit beschichtet werden.

[0050] Bevorzugt umfasst der proximale Schaftteil
110 Marker 115 an seiner AuRenflache. Diese Marker
115 sind so positioniert, dass sie einem Benutzer an-
zeigen, dass die Ausrdumungsschleusenanordnung
100 durch den Flihrungskatheter 160 zu einer Stelle
vorgerickt wurde, an der das distale Ende der Aus-
raumungsschleusenanordnung 100 knapp proximal
des distalen Endes des Flihrungskatheters 160 ist.
Der proximale Schaftteil 110 ist bevorzugt an einer
Luer-Verbindung 105 befestigt, zum Beispiel durch
eine uberlappende SchweilRnaht oder eine Klebever-
bindung. Die Luer-Verbindung 105 ermdglicht das
Verbinden der Ausrdumungsschleusenanordnung
100 mit einer Entfaltungsvorrichtung zum Entfalten
der Abdichtballons 134, 136. Es kann jede geeignete
Entfaltungsvorrichtung verwendet werden, ein-
schliellich der in Katheterlabors von Krankenhau-
sern verwendeten.

[0051] Ein mittlerer Schaftteil 120 wird an dem pro-
ximalen und dem distalen Schaffteil 110, 130 befes-
tigt, bevorzugt durch eine Uberlappende Schweil3-
naht oder eine Klebeverbindung. Der mittlere Schaff-
teil 120 bildet einen hohlen Schlauch. Der mittlere
Schaftteil 120 ist bevorzugt aus Polyethylen oder Pe-
bax gebildet, es kdnnen aber andere Polymere und
Polymer-Metall-Verbunden, beispielsweise Polyimid
mit einem integrierten Geflecht aus Edelstahldraht,
oder ein anderes geeignetes Material, das geeignete
Biokompatibilitats- und Biegsamkeitseigenschaften
aufweist, verwendet werden. Der mittlere Schaftteil
120 sieht Fluidverbindung zwischen dem proximalen
Schaftteil 110 und dem distalen Schaftteil 130 vor.
Der mittlere Schaftteil 120 tbertragt auch Langskraft
von dem proximalen Schaftteil 110 zu dem distalen
Schaftteil 130. Der mittlere Schaftteil 120 ist bevor-
zugt biegsamer als der proximale Schaftteil 110, um
ein Navigieren der Kurven in dem distalen Bereich
des Fihrungskatheters zu ermdglichen, die haufig
vorliegen, insbesondere bei Anwendungen im Zu-
sammenhang mit dem Herz.

[0052] Ein distales Ende des mittleren Schaftteils
120 ist mit einem distalen Schaftteil 130 verbunden,
bevorzugt durch Schwei3en oder Kleben. Der distale
Schaftteil 130 umfasst das Entfaltungslumen 142 des
mehrlumigen Schlauchs 138 und einen weichen dis-
talen Spitzenteil 144. Wie in Fig. 1A gezeigt, steht
das Entfaltungslumen 142 in Fluidverbindung mit
dem proximalen Schaffteil 110 und dem mittleren
Schaftteil 120. Das distale Ende des Entfaltungslu-
mens 142 endet in einem festen Teil, der das distale
Ende des distalen Schaftteils 130 bildet. Das distale
Ende des distalen Schaftteils 130 ist verjingt, so
dass es eine weiche Spitze 144 bildet. Die weiche
Spitze 144 kann ein biegsameres Polymer umfassen,
das an dem distalen Ende des mehrlumigen
Schlauchs 138 des Ausraumungskopfes 132 befes-
tigt ist. Wenn zum Beispiel der mehrlumige Schlauch
138 aus einem Polyethylen hoher Dichte hergestellt
ist, kann die weiche Spitze 144 aus einem Polyure-
than niedriger Durometerharte oder Pebax herge-
stellt sein. Die weiche Spitze 144 ermoglicht das at-
raumatische Platzieren der Ausrdumungsschleusen-
anordnung 100 in dem Blutgefal3, selbst wenn das
Blutgefald Gewundenheit aufweist.

[0053] Der Schaft der Ausrdumungsschleusenan-
ordnung umfasst bevorzugt ein Steifheitsibergange-
lement 135. Das Steifheitsiibergangelement 135 ist
an dem distalen Ende des proximalen Schaftteils 110
angebracht, zum Beispiel durch Schweillen oder Kle-
ben. Das Steifheitstibergangelement 135 besteht be-
vorzugt aus Edelstahl, doch kénnen andere Metalle
wie Nickeltitanlegierung oder Polymere verwendet
werden. Das Steifheitslibergangelement 135 ist in
dem Entfaltungslumen 142 (wie in Eig. 1B gezeigt)
koaxial angeordnet und erstreckt sich von dem proxi-
malen Schaffteil 110 zu der weichen Spitze 144. Ein
distales Ende 137 des Steifheitsibergangelements
135 umfasst bevorzugt eine in das Material der wei-
chen Spitze 144 eingebettete Federspitze. Das Ein-
betten der Federspitze in die weiche Spitze 144 er-
moglicht es dem Steifheitsibergangelement 135, ein
Langsdehnen oder Zusammendriicken der Ausrau-
mungsschleusenanordnung 100 zu verhindern.

[0054] Alternativ kann das distale Ende 137 des
Steifheitsiibergangelements 135 eine vergréRerte
geschweildte Ball- oder andere Form haben, die zum
mechanischen Verschranken des Steifheitsiibergan-
gelements 135 in der weichen Spitze 144 dient. Der
Abschnitt des Steifheitsiibergangelements 135 in der
Spitze 144 der Ausrdumungsschleusenanordnung
100 dient auch dazu, die Spitze zu einer ,J-Biegung"
verformen zu lassen, ahnlich wie bei Koronar-Fh-
rungsdrahten. Das Steifigkeitsiibergangelement 135
kann dann Drehkrafte und Bewegung, die von dem
proximalen Bereich der Ausrdumungsschleusenan-
ordnung 100 ausgetiibt werden, auf die Spitze 144
Ubertragen, um das Lenken und Navigieren des Aus-
raumungskopfes 132 zu einem erwinschten Ort in
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dem Blutgefal’ zu erleichtern.

[0055] Die Biegesteifigkeit des Steifheitsiibergang-
elements nimmt allmahlich von dem proximalen
Ende zu dem distalen Ende des Steifheitsibergang-
elements 135 ab. Bevorzugt wird dies durch Verrin-
gern der Querschnittflache des Elements 135 ver-
wirklicht, wie in Fig. 1A gezeigt wird, wo das Steifig-
keitsibergangelement 135 von dem proximalen zu
dem distalen Ende drei Abschnitte abnehmenden
Durchmessers 135a, 135b, 135¢ umfasst. Dies kann
aber auch durch Anderungen von Form und/oder Ma-
terialien verwirklicht werden. Das Steifigkeitstber-
gangelement 135 ermdglicht eine allmahliche Steifig-
keitsabnahme in der Ausrdumungsschleusenanord-
nung 100, was sein gleichmafligeres Navigieren ent-
lang der Kurven des Fuhrungskatheters und des Blut-
gefaldes erlaubt. Diese Schaftkonstruktion ist nur bei-
spielhaft und soll die Erfindung nicht einschranken.

[0056] Wie erwahnt kann die Ausrdumungsschleu-
senanordnung 100, auch wenn sie hierin unter Bezug
auf eine Stent-Platzierung in einem SVG oder einer
Koronararterie mit einer Stenose beschrieben wird, in
anderen operativen Eingriffen und mit anderen thera-
peutischen Vorrichtungen wie Ballonangioplastie,
Atherektomie, Thrombektomie, Arzneimittelabgabe,
Bestrahlung und Diagnoseverfahren verwendet wer-
den.

[0057] Wie hierin ausgestaltet und in der vereinfach-
ten Zeichnung Fig. 6A gezeigt, wird das Lumen eines
Blutgefaltes 150 mit dem distalen Ende eines Fuh-
rungskatheters 160 erreicht, der auf dem Gebiet gut
bekannt und typisch flir Koronar-Eingriffe ist. Ein Ko-
ronar-Fuhrungsdraht 170 wird dann zu einer Stelle
knapp proximal zur distalen Spitze des Flhrungska-
theters 160 vorbewegt. Der Blutstrom an diesem
Punkt bleibt in der Richtung des normalen arteriellen
Blutstroms. Das Blut strdomt um die distale Spitze des
Fihrungskatheters 160 und an ihr vorbei und durch
die Stenose 180, wie durch Pfeile 190 gezeigt wird.

[0058] Wie in Fig. 6B gezeigt wird die Ausrau-
mungsschleusenanordnung 100 dann tber den Fih-
rungsdraht 170 vorbewegt und in dem Gefall 150 mit
dem distalen réntgendichten Marker 146b distal der
distalen Spitze des Fihrungsdrahts 160 (d.h. in dem
Gefall 150) und mit dem proximalen Marker 146a
proximal der distalen Spitze des Fihrungskatheters
160 (d.h. im Katheter 160) positioniert, was durch auf
dem Gebiet bekannte, geeignete Bildgebungsverfah-
ren ermittelt wird. Alternativ kann der FUhrungsdraht
160 in dem Ostium des Zielgefalies positioniert wer-
den und die Ausrdumungsschleusenanordnung 100
kann durch den Katheter und ber einen Hauptsei-
tenzweig des Zielgefalles hinaus vorbewegt werden.

[0059] Der Blutstrom erfolgt weiter in Richtung des
normalen arteriellen Blutstroms, wie durch Pfeile 190

gezeigt wird. Da die Anordnung 100 einen relativ kur-
zen Ausraumungskopf 132 hat, kann die gesamte
Ausraumungsschleusenanordnung 100 Uber einem
Koronar-Fuhrungsdraht 170 herkémmlicher Lange
vorbewegt werden, nachdem der Flhrungsdraht 170
in dem Fihrungskatheter 160 platziert wurde.

[0060] Sobald der Ausraumungskopf 132 mit sei-
nem distalen Ende in dem Gefal} 150 positioniert ist,
wahrend sein proximales Ende in dem Katheter 160
bleibt, werden die distalen und proximalen Abdicht-
ballons 136, 134 wie in Fig. 6C gezeigt entfaltet. Der
distale Abdichtballon 136 sieht eine fluiddichte Ab-
dichtung zwischen dem Abdichtballon 136 und dem
Blutgefal® 150 vor und der proximale Abdichtballon
134 sieht eine fluiddichte Abdichtung zwischen dem
Abdichtballon 134 und dem Innendurchmesser des
Fihrungskatheters 160 vor. Ein geeignetes Ventil
184, wie ein Touhy-Borst-Ventil, das an dem Fuh-
rungskatheter 160 angebracht ist (wird in Fig. 5A ge-
zeigt) sieht eine fluiddichte Abdichtung gegentber
dem Fuhrungsdraht 170 und dem proximalen Schaft-
teil 110 der Ausraumungsschleusenanordnung 100
vor. Die drei fluiddichten Abdichtungen stellen eine
Fluidverbindung zwischen dem distalen Ende der
Ausrdumungsschleusenanordnung 100 und einer
Fluidsammelkammer, Filter und Unterdruckquelle
188 vor, die an dem Y-Adapter (herkémmlich) 184 an-
gebracht ist, der in Eig. 5A gezeigt wird. Ein Blut-
druckwandler 192 ist Ublicherweise in Fluidverbin-
dung mit dem Lumen des Fuhrungskatheters 160
(durch zusatzliche Absperrhahne oder Krimmer, wie
auf dem Gebiet bekannt) verbunden, um den arteriel-
len Blutdruck zu Uberwachen. Wenn die Abdichtbal-
lons 134, 136 entfaltet werden, um die Fluidverbin-
dung der Ausrdumungsschleusenanordnung und des
Fuhrungskatheters 160 mit der Sammelkammer, Fil-
ter und Unterdruckquelle 188 herzustellen, kann be-
obachtet werden, wie die Blutdruckwellenform sich
von einem relativ hohen Druck und einer pulsieren-
den Wellenform der Arterie zu einer relativ niedrigen
und konstanten Wellenform des vendsen Drucks an-
dert. Diese Druckbeobachtung ist ein wichtiger Indi-
kator, dass die Abdichtballons 134, 136 die Fluidver-
bindung zur Koronararterie wirksam unterbunden ha-
ben. Nach Platzierung der drei fluiddichten Abdich-
tungen wird ein normaler antegrader Strom in der Ar-
terie gestoppt. Somit liegt im Wesentlichen kein Blut-
strom in dem Gefalk 150 vor, wie in Fig. 6C durch
Fehlen von Pfeilen gezeigt wird.

[0061] An diesem Punkt kann es wiinschenswert
sein, mittels einer Farbstoffinjektionsvorrichtung 189,
die in Fluidverbindung mit dem Fihrungskatheter
160, dem Ausraumungskopf 132 und dem Blutgefaf
150 steht, eine kleine Menge Kontrastmittel in das
Blutgefal’ einzuspritzen, um das Navigieren des Fuh-
rungsdrahts 170 entlang der Stenose 180 zu erleich-
tern. Das Ausraumungslumen 140 des Ausrau-
mungskopfes 132 wird fur diese Kontrastmittelabga-
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be eine Verlangerung des Fihrungskatheterlumens,
Da ein normales antegrades Stromen von Blut in der
Koronararterie wirksam unterbunden wurde, bleibt
das Kontrastmittel in der Koronararterie, statt schnell
auszuwaschen. Dies kann fiir das anschlieRende Na-
vigieren des Flhrungsdrahts vorteilhaft sein.

[0062] Sobald der antegrade Strom unterbunden
ist, wie in Fig. 6C gezeigt wird, wird der Flhrungs-
draht 170 entlang der Stenose 180 vorbewegt. In den
meisten Fallen muss zum Beginnen des Vorbewe-
gens des Fuhrungsdrahts 170 das Touhy-Borst-Ventil
184 an dem Y-Adapter (in Fig. 5A gezeigt) nur so
weit geoffnet werden, dass eine Bewegung des
Drahts 170 méglich wird, aber nicht so viel, dass eine
kraftige Rickblutung moéglich wird. Bei dem hier be-
schriebenen Vorgehen ist es bevorzugt, das Ventil
nur so weit zu 6ffnen, dass es wenig oder gar kein
Ruckbluten gibt, andernfalls kann der venése Druck-
kopf in der Koronararterie wahrend dieses Schritts
ein retrogrades Strémen verursachen, wodurch das
gesamte Kontrastmittel zurlick in den Fuhrungska-
theter und aus dem Blutgefal heraus geschoben
wird.

[0063] Sobald der Draht die Stenose 180 durch-
quert hat, kann es winschenswert sein, retrograden
Strom in der Koronararterie zu bewirken (Eig. 6D), da
der Akt des Durchquerens der Stenose 180 mit ei-
nem Draht 170 (insbesondere eine fragile Lasion
(Stenose), beispielsweise in einem SVG) an sich Ma-
terial ablésen kann.

[0064] Abgelostes Material bewegt sich nicht strom-
abwarts, da der antegrade Strom bereits unterbun-
den wurde. Das retrograde Strémen kann zum Ent-
fernen von abgel6stem Material verwendet werden.

[0065] Nachdem alle Dichtungen an Ort und Stelle
sind, kann der Blutstrom jetzt von dem distalen Ende
des Ausraumungskopfes 132 zur Sammelkammer
und Filter 188 hergestellt werden, um abgeldstes Ma-
terial zu entfernen. Der retrograde Strom wird in
Fig. 6D durch Pfeile 195 dargestellt. Dieser retrogra-
de Strom ist auf den vendsen Druckkopf zuriickzu-
fuhren und setzt ein, sobald der Druck in der Sam-
melflasche 188 an den Atmospharendruck abgelas-
sen wird. Das Strdmen kann auch durch Anlegen von
Unterdruck an der Sammelkammer und Filter 188
verstarkt werden. Dieses retrograde Stromen befor-
dert abgelostes Material aus dem Patienten und in
eine Sammelkammer. Die Sammelkammer kann
eine einfache Spritze sein oder kann ein anderer ge-
eigneter Behalter sein. Bei Verwenden einer Spritze
bewirkt das Zurlickziehen des Kolbens automatisch
einen Unterdruck zum Induzieren retrograden Stro-
mens. Nachdem genligend Volumen entnommen
wurde, kann das Strémen durch Schlielen des Ven-
tils gegenltber Atmosphéarendruck oder durch Frei-
setzen des Unterdrucks unterbunden werden. Bei

Bedarf kdnnen nach Entfernen von abgeléstem Ma-
terial die Ballons 134, 136 der Ausraumungsschleu-
senanordnung 100 zeitweilig zusammengefaltet wer-
den, was einen Zeitraum antegraden Blutstromens
und Perfusion des Gefalles 150 ermdglicht.

[0066] Nach Entfernen von abgeléstem Material
und nach Zulassen von normalem antegraden Blut-
strom werden bei Bedarf alle Abdichtungen wieder
hergestellt. Nachdem alle Abdichtungen an Ort und
Stelle sind, wird eine therapeutische Vorrichtung, bei-
spielsweise ein Stentabgabesystem 193 entlang der
Stenose 180 vorbewegt, wahrend antegrades Stro-
men unterbunden ist, wie in Fig. 6E gezeigt wird. Das
an dem Fuhrungskatheter 160 angebrachte
Touhy-Borst-Ventil 184, das in Fig. 5A gezeigt wird,
dichtet gegen das proximale Ende der therapeuti-
schen Vorrichtung, den Fihrungsdraht 170 und den
proximalen Schaftteil 110 der Ausrdumungsschleu-
senanordnung 100 ab. Alternativ kann das Vorbewe-
gen des Abgabesystems bei retrogradem Stromen
erfolgen. In einem Schritt ahnlich dem fiir das Fih-
rungsdrahtvorbewegen kann eine gewisse Kontrast-
mittelmenge in das Gefall beférdert werden, was
eine kontinuierliche Darstellung des Gefal3es und der
Stenose fir eine prazisere Platzierung des Stentab-
gabekatheters 193 ermoglicht. Um das Kontrastmittel
wirksam an Ort und Stelle zu halten, muss wiederum
das Touhy-Borst-Ventil 184, durch welches der Sten-
tabgabekatheter 193 tritt, nur soweit gedffnet werden,
dass ein Vorbewegen der Vorrichtung mit weniger
oder gar keiner Rickblutung méglich wird.

[0067] Sobald das Stentabgabesystem 193 prazis
neben der Stenose 180 positioniert ist, wird ein Sten-
tabgabeballon entfaltet, um einen Stent 194 gegen
die Gefallwand zu weiten, was einen Durchlass fur
Blutstromen durch die Stenose 180 (Fig. 6F) 6ffnet.
Wahrend des Entfaltens des Stentballons wird das
retrograde Stromen (falls vorhanden) durch die Ok-
klusion des Blutgefalles durch die therapeutische
Vorrichtung und das Stoppen des angelegten Unter-
drucks unterbrochen.

[0068] Nach Anlegen des Stents 194 an der Steno-
se 180 wird der Stentabgabeballon zusammengefal-
tet und retrogrades Stromen wird in dem Gefal} 150
wieder hergestellt. Von dem therapeutischen Ort ab-
gelostes embolisches Material 197 wird durch das re-
trograde Strémen 195 (Fig. 6G) zuriick zum Ausrau-
mungslumen 150 des Ausraumungskopfes 132 be-
fordert. Das embolische Material 197 kann wahrend
des Vorbewegens der therapeutischen Vorrichtung
oder, falls die therapeutische Vorrichtung einen Stent
194 umfasst, wahrend der Weitung des Stents 194
abgeldstes Material umfassen. Zum Entfernen dieser
potentiell embolischen Trimmer 197 wird das retro-
grade Stromen 195 wieder hergestellt, wenn die the-
rapeutische Vorrichtung nicht langer den Blutstrom
verschlieRt, und bevorzugt wird zusatzlicher Unter-
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druck an dem Ausrdumungslumen 140 angelegt. Die
therapeutische Vorrichtung kann an Ort und Stelle
belassen werden, wahrend retrogrades Strémen vor-
liegt, oder sie kann proximal der Stenose 180 positi-
oniert oder sogar zurtick in das Lumen des Fuhrungs-
katheters 160 gebracht werden. In manchen Fallen
kann nach Entfernen der Partikel 197 eine weitere
Kontrastmittelabgabe an das Blutgefal eine Notwen-
digkeit weiterer therapeutischer Schritte anzeigen.
z.B. eine weitere Dilatation des Stents mit dem Bal-
lon. In diesem Fall ist es praktischer, den Ballonka-
theter bereits in der Position fiir einen anschlief3en-
den Einsatz zu haben.

[0069] Nach Entfernen des embolischen Materials
wird die therapeutische Vorrichtung aus dem Gefaly
150 entnommen (retrogrades Strémen kann, muss
aber nicht aufrechterhalten werden)(Fig. 6H). Der
distale und der proximale Abdichtballon 136, 134
werden dann zusammengefaltet, was normales arte-
rielles Stromen herstellt.

[0070] Nach einer anderen erfindungsgemafien
Ausgestaltung kann der Durchmesser eines Ausrau-
mungskopfes von einem ersten Einbringungsdurch-
messer zu einem zweiten Arbeitsdurchmesser weit-
bar sein. Wie hierin ausgestaltet und in
Fig. 2A-Fig. 2D gezeigt, wird eine Ausrdumungs-
schleusenanordnung 200 mit einem weitbaren Aus-
raumungskopf 232 vorgesehen. Viele der in der vor-
herigen Ausfluhrung vorhandenen Elemente werden
auch in Fig. 2A-Fig. 2D gezeigt, und wo diese Ele-
mente im Wesentlichen gleich sind, werden ahnliche
Bezugsziffern verwendet und es erfolgt keine einge-
hende Beschreibung des Elements.

[0071] Wie in Fig. 2B gezeigt umfasst der Ausrau-
mungskopf 232 bevorzugt eine Innenschicht 226, die
als Ausraumungslumen dient, und eine Aufien-
schicht 228, die als Abdichtungsflachen dient. Bevor-
zugt wird die Innenschicht 226 aus Polyethylen PET
oder Pebax hergestellt, doch kénnen andere geeig-
nete Materialien verwendet werden. Der Ausrdu-
mungskopf 232 weist ein proximales Ende 232a und
ein distales Ende 232b auf. Fig. 2A und Fig. 2B zei-
gen den Ausraumungskopf 232 in einem nicht gewei-
teten Zustand, und Fig. 2C, Fig. 2D und Fig. 2E zei-
gen den Ausradumungskopf 232 in einem geweiteten
Zustand. Die Innenschicht 226 des Ausrdumungs-
kopfs 232 umfasst bevorzugt einen Schlauch, der
sicht zur Vergroflerung des Durchmessers entfaltet.
In Fig. 2C nimmt die Durchmesserzunahme eine stu-
fenweise Form an. Somit weist bevorzugt ein distaler
Teil der Innenschicht 226 des Ausrdumungskopfs ei-
nen geweiteten Durchmesser auf, der grof3er als ein
Durchmesser eines Fuhrungskatheters 260 ist.

[0072] Die geweitete Form der Innenschicht 226
des weitbaren Ausrdumungskopfs 232 kann einen
proximalen Teil mit einem ersten Durchmesser und

einen distalen Teil mit einem zweiten Durchmesser
umfassen, wobei der zweite Durchmesser grofder als
der erste ist, so dass die Innenschicht 226 des Aus-
raumungskopfs 232 in dem Bereich, der im Blutgefal
ruht, ein groReres Mal} aufweist, wie in Fig. 2C ge-
zeigt wird. Alternativ kdnnen die Durchmesser des
proximalen und distalen Teils der Innenschicht 226
des Ausraumungskopfs 232 gleich sein, so dass der
Durchmesser einer geweiteten Innenschicht 226 fur
den Bereich auRerhalb des Fuhrungskatheters gleich
dem Bereich ist, der in dem Fuhrungskatheter ruht.
Bei einer solchen Ausflihrung ware es erforderlich,
den distalen Teil des Ausrdumungskopfs 232 mit ei-
ner grofReren oder weitbareren AuRenschicht zu ver-
sehen, d.h. Abdichtungsflache (distaler Abdichtbal-
lon), um eine geeignete Abdichtung gegenlber dem
Blutgefalt 250 sicherzustellen.

[0073] Das distale und das proximale Ende des ge-
weiteten Ausraumungskopfs 232 kénnen beziglich
ihrer Ladngsachse abgewinkelt sein, wie bezuglich der
in Fig. 1A gezeigten Ausfihrung erlautert wurde,
wenngleich dies in Fig. 2A-Fig. 2D nicht gezeigt ist.
Der flache gefaltete Abgabezustand des Ausrau-
mungskopfs 232 erfordert unter Umstanden keine
solchen Winkel. Wenn das distale Ende des Kopfs
232 bezuglich der Langsachse nicht abgewinkelt ist,
ist weiterhin das gesamte offene distale Ende des
weitbaren Ausraumungskopfs 232 zum Positionieren
nahe dem erwiinschten Therapieort geeignet.

[0074] Die AuRenschicht 228 des Ausrdaumungs-
kopfs umfasst mehrere kugelférmige Ballons (oder
Ballonbereiche) 233, einschlief3lich eines proximals-
ten Ballons 234 und eines distalsten Ballons 236, wo-
bei zwischen jedem Ballon eine zylindrische Ein-
buchtung vorliegt. Die Innen- und Auf3enschichten
226, 228 des Ausraumungskopfs 232 kénnen um den
Umfang an jeder Einbuchtungsstelle nahtgeschweil3t
oder miteinander verbunden sein, wahrend die In-
nenschicht 226 sich in ihrem geweiteten Zustand be-
findet. Vor dem Einflihren der Ausrdumungsschleu-
senanordnung 200 in den Fuhrungskatheter 260 wird
der Ausrdumungskopf 232 zu seinem nicht geweite-
ten Zustand gefaltet, wie in Fig. 2A und Fig. 2B ge-
zeigt wird. Wenn Fluid, entweder ein Gas oder eine
Flussigkeit, zwischen die Innen- und Auf3enschichten
infundiert wird, weitet sich die AuRenschicht 228 radi-
al. Wenn sich die AuRenschicht 228 in mehrere Bal-
lonbereiche 233 weitet, zieht sie die Innenschicht 226
mit, was das Ausraumungslumen 240 o&ffnet. Somit
weiten sich die Innen- und AufRenschichten bei Ent-
falten gemeinsam in radialer Richtung.

[0075] Wie bezuglich der in Fig. 1A-Fig. 1C ge-
zeigten Ausflhrung erlautert, umfasst der Ausrau-
mungskopf 232 einen mehrlumigen Schlauch 238 mit
einem Ausraumungslumen 240 und einem Entfal-
tungslumen 242. Wie in der in Eig. 1A-Fig. 1C ge-
zeigten Ausfiihrung steht das Entfaltungslumen 242
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in Fluidverbindung mit den mittleren und proximalen
Schaftteilen 210, 220 und steht mit den einzelnen
Ballonsegmenten 233, 234, 236 in Fluidverbindung,
so dass sich bei Infundieren von Fluid in das Entfal-
tungslumen 242 der Ausrdumungskopf 232 weitet.
Eine weitere Infusion von Fluid in das Entfaltungslu-
men der Ausrdumungsschleusenanordnung entfaltet
die distalen und proximalen Abdichtballons, bis sie
die richtige Grofle zum Bewirken effektiver Abdich-
tung haben.

[0076] Wie vorstehend beschrieben umfasst der
Ausraumungskopf 323 zusatzlich zu mittleren Bal-
lons 233 einen proximalen Abdichtballon 234 und ei-
nen distalen Abdichtballon 236. Der proximale Ab-
dichtballon ist dafiir ausgelegt, mit einem Innen-
durchmesser des Fuhrungskatheters 260 abzudich-
ten, und der distale Abdichtballon ist dafiir ausgelegt,
mit den Innenwanden eines Blutgefalies 250 anzu-
dichten. Die verbleibenden Ballons 233 missen nur
zu einem entfalteten Durchmesser bemessen sein,
der zum ,Aufziehen" der Innenschicht 226 des weit-
baren Ausraumungskopfs 232 ausreicht. Wenngleich
in Fig. 2C drei mittlere Ballons 233 gezeigt werden,
kdnnen mehr oder weniger Ballons nach Bedarf vor-
gesehen werden, zum Beispiel abhangig von der
Lange des zu weitenden Ausrdumungskopfes.
Wenngleich mittlere Ballons 233 das Ausrdumungs-
lumen 240 des Ausraumungskopfs 232 ,Aufziehen"
sollen, kdnnen die Ballons 233 auch unter gewissen
Umstanden eine zusatzliche Abdichtung vorsehen,
wie in Fig. 2C gezeigt wird. Es ist aber weniger wich-
tig, dass die verbleibenden Ballons 233 elastomer
sind, da sie nicht unbedingt einen Bereich geweiteter
Durchmesser bendtigen.

[0077] Wiein Eig. 2A und Eiqa. 2B gezeigt wird, wird
vor dem Einflihren des Fihrungskatheters 260 der
Ausraumungskopf 232 zu einer Konfiguration redu-
zierten Durchmessers gefaltet. Wie dargestellt kann
dieses Falten in einer im Allgemeinen ,w"-artigen Fal-
tung erfolgen, es werden aber andere Faltungskonfi-
gurationen erwogen, beispielsweise ,s"-Faltungen
oder ,c"-Faltungen. Es ist auch bevorzugt, den gefal-
teten Ausrdumungskopf 232 in dieser Konfiguration
hei zu fixieren. Da der Ausraumungskopf in einer
gefalteten Konfiguration heiffixiert wurde, faltet sich
der Ausrdumungskopf zurtick in seine Konfiguration
vor Weiten, sobald die Abdichtballons und die ver-
bleibenden Ballons zusammenfallen.

[0078] Das flache Profil des Ausrdumungskopfs 232
in seiner Abgabekonfiguration und die weiche Spitze
244 an dem Ende der Ausrdumungsschleusenanord-
nung 200 lassen die weitbare Ausrdumungsschleu-
senanordnung 200 durch kleinere und gewundenere
Lumen und Blutgefalle passieren. Das weitbare Aus-
raumungslumen 240 macht es auch mdglich, die
Ausraumungsschleusenanordnung 200 in der GréRe
naher zum Fuhrungskatheter 260 auszulegen und

grofler als der Fuhrungskatheter 260 in dem Teil, der
distal des Fihrungskatheters platziert wird, wenn er
sich in dem geweiteten Zustand befindet. Dieses gro-
Rere Lumen ermdglicht hohe Ausraumungsstromge-
schwindigkeiten und verbessert die Entnahmefahig-
keit groBer Partikel wahrend oder anschlieend an
den therapeutischen Eingriff aus dem Blutgefall wah-
rend des Aufweisens eines relativ kleinen zusam-
mengefallenen Abgabezustands.

[0079] Bei Gebrauch wird die Ausrdumungsschleu-
senanordnung 200 in ahnlicher Weise wie bezlglich
der Ausrdumungsschleusenanordnung 100 erlautert
platziert. Die Schritte zum Verwenden der Ausrau-
mungsschleusenanordnung 200 mit einem Fuih-
rungskatheter 260 in einem Gefall 250 werden in
Fig. 7A-Fig. 7l nacheinander dargestellt.

[0080] Wiein Fig. 7A gezeigt werden der Flihrungs-
katheter 260 und der Fiihrungsdraht 270 einem Blut-
gefall folgend vorbewegt. AnschlieBend wird die
Ausrdumungsschleusenanordnung 200 mit dem
Ausraumungslumen 240 in seiner Abgabekonfigura-
tion Uber den Fihrungsdraht 270 in den Flihrungska-
theter 260 und das Blutgefo3 250 vorbewegt
(Fig. 7B). Sobald der Ausraumungskopf 232 richtig
positioniert ist, wie mit Hilfe proximaler Marker 115
und Marker 246a, 246b bestatigt werden kann, wird
der Ausraumungskopf 232 geweitet (Fig. 7C), bis
das Ausraumungslumen 240 offen ist. Es wird weiter
Fluid in die Ballons eingespritzt, bis der proximale
Ballon 234 eine Abdichtung mit dem Lumen des Fih-
rungskatheters 260 erzeugt und bis der distale Ballon
236 eine Abdichtung mit dem Blutgefa 250 erzeugt.
Nach Herstellen der entsprechenden Abdichtungen
wird die Stenose 280 behandelt und embolische
Trimmer 297 werden mittels retrograden Strémens
295 entfernt (Eig. 7C-Fig. 7H), wie vorstehend unter
Bezug auf Fig. 6C-Fiq. 6H beschrieben wurde. Nach
der Behandlung wird der Ausrdumungskopf 232 mit
den proximalen und distalen Abdichtballons 234, 236
zusammengefaltet und dann aus dem Blutgefald 250
entnommen (Eig. 71).

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Verhinderung des Einschleu-
sens von Embolien in den Blutstrom wahrend und
nach Gefalieingriffen, wobei die Vorrichtung umfasst:
einen Katheter (160, 260) mit einem Lumen; und
eine Ausraumungsschleusenanordnung (100, 200),
die zum Bewegen in dem Lumen des Katheters aus-
gelegt ist, wobei die Ausrdumungsschleusenanord-
nung umfasst:
einen Schlauch (138) mit einem Ausraumungslumen
(140, 240), mindestens einem Entfaltungslumen
(142, 242) und ersten und zweiten Abdichtballons
(134, 136, 234, 236), wobei das Ausraumungslumen
zum Setzen in Fluidverbindung mit dem Blutstrom
ausgelegt ist und wobei die Ballons sich in Fluidver-
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bindung mit dem mindestens einen Entfaltungslumen
oder den jeweiligen Entfaltungslumen befinden; und
einen Schaft (110, 120, 130, 210, 220, 230) in Fluid-
verbindung mit dem mindestens einen Entfaltungslu-
men (142), der zur Verbindung mit einer Entfaltungs-
quelle ausgelegt ist;

wobei der erste Abdichtballon an einem proximalen
Teil der Ausraumungsschleusenanordnung vorgese-
hen und daflir ausgelegt ist, gegen das Lumen des
Katheters (160, 260) abzudichten.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der erste und der zweite Abdicht-
ballon elastomer sind.

3. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 und
2, dadurch gekennzeichnet, dass der erste Ballon an
einem proximalen Teil des Schlauchs (138) angeord-
net ist und der zweite Ballon an einem distalen Teil
des Schlauchs angeordnet ist.

4. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Aus-
raumungslumen (140, 240) daflir ausgelegt ist, sich
von einer komprimierten Zufuhrauslegung zu einer
geweiteten Ausraumungsauslegung zu weiten.

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Schlauch (138) einen Innenschicht und eine Aulen-
schicht umfasst.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Aultenschicht die Abdichtbal-
lons bildet.

7. Vorrichtung nach Anspruch 5 oder 6, dadurch
gekennzeichnet, dass die Innenschicht das Ausrau-
mungslumen (140, 240) bildet.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriche 5 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Innenschicht ein
erstes Material und die Auflienschicht ein zweites, an-
deres Material umfasst.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das zweite Material ein weitbares
Material ist.

10. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Aus-
raumungslumen (140, 240) kirzer als das mindes-
tens eine Entfaltungslumen (142, 242) ist.

11. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das Aus-
raumungslumen (240) durch Entfalten der Abdicht-
ballons weitbar ist.

12. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch ge-

kennzeichnet, dass der zweite Abdichtballon an ei-
nem distalen Teil der Ausraumungsschleusenanord-
nung (100, 200) angeordnet ist.

13. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der zweite Abdichtballon eine
AuRenflache des Ausrdaumungslumens umfasst.

14. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der zwei-
te Abdichtballon auf einen gréReren Durchmesser als
der erste Abdichtballon weitbar ist.

15. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, welche weiterhin einen réntgendichten
Marker (146a, 146b) an einer Oberflache des Aus-
raumungslumens (140) umfasst.

16. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass ein distales Ende (140b) des
Ausraumungslumens (140) bei einem Winkel ausge-
bildet ist.

17. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Ballons durch einen einzel-
nen elastomeren Schlauch vorgesehen sind.

18. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das erste und das zweite Entfal-
tungslumen vorgesehen sind und der erste Ballon in
Fluidverbindung mit einem ersten besagten Entfal-
tungslumen und der zweite Ballon in Fluidverbindung
mit einem zweiten besagten Entfaltungslumen in Flu-
idverbindung steht.

19. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass nur ein einziges besagtes Entfal-
tungslumen vorgesehen ist und der erste und der
zweite Ballon beide in Fluidverbindung mit dem glei-
chen besagten einzigen Entfaltungslumen stehen.

20. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der zweite Abdichtballon daftr
ausgelegt ist, eine Abdichtung zwischen der Ausrau-
mungsschleusenanordnung (100, 200) und dem
Blutgefald zu erzeugen.

21. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder Anspruch
20, dadurch gekennzeichnet, dass der zweite Ballon
an einem distalen Teil der Ausrdumungsschleusena-
nordnung vorgesehen ist.

22. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1, 20
und 21, welche weiterhin einen Marker an einem pro-
ximalen Teil der Ausrdumungsschleusenanordnung
umfasst.

23. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 und
20 bis 22, welche weiterhin einen Marker neben min-
destens einem von erstem und zweitem Abdichtbal-
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lon umfasst.

24. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 und
20 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass ein distales
Ende (140b) des Ausraumungslumens (140) bei ei-
nem Winkel ausgebildet ist.

25. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 und
20 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass proximale
und distale Enden (140a, 140b) des Ausraumungslu-
mens (140) bei Winkeln ausgebildet sind.

26. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 und
20 bis 25, welche weiterhin eine weiche biegsame
Spitze an einem distalen Ende der Ausraumungs-
schleusenanordnung (100, 200) umfasst.

27. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 und
20 bis 25, welche weiterhin eine weiche, lenkbare
Spitze an einem distalen Ende der Ausraumungs-
schleusenanordnung (100, 200) umfasst.

Es folgen 25 Blatt Zeichnungen
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