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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
die endoluminale Reparation von Bauchaortenaneu-
rysmata an der Aorten- und lliakalbifurkation und ins-
besondere auf ein Einsetzsystem, das zum Einset-
zen einer selbstexpandierenden Prothese verwendet
wird.

[0002] Die endoluminale Reparation oder Exklusion
von Aortenaneurysmata wird bereits seit mehreren
Jahren durchgefiihrt. Das Ziel der endoluminalen Ex-
klusion eines Aortenaneurysmas lag darin, diese le-
bensbedrohende Erkrankung auf eine minimal inva-
sive Weise zu korrigieren, um die rasche und voll-
standige Erholung des Patienten zu bewirken. Der
Stand der Technik umfasst verschiedene Gefal-
transplantate, die in der Vergangenheit zum Exklu-
dieren von Aortenaneurysmata verwendet wurden.
Diese dem Stand der Technik entsprechenden Trans-
plantate waren unterschiedlich erfolgreich.

[0003] Anfangs wurden Rohrprothesen in der infra-
renalen Bauchaorta verwendet, um den Aneurysma-
sack von der Blutzirkulation auszuschlieBen, was
dazu flhrte, dass die geschwachte Aortenwand
durch das Transplantatmaterial geschiitzt war. Diese
Rohrprothesen waren zunachst nicht gestitzt, d. h.
sie verwendeten Stents am proximalen und distalen
Ende, um das proximale und distale Ende des Trans-
plantats an den gesunden Teilen der Aorta zu veran-
kern, was bedeutete, dass ein mittlerer Abschnitt des
Transplantats oder der Prothese keine innere Stiitze
hatte. Diese Art von Transplantat schien zwar zu-
nachst das Aortenaneurysma zu beheben, flihrte
aber zu zahlreichen Fehlschlagen. Bedingt durch die
mangelnde Abstlitzung des mittleren Abschnitts
konnte es zur distalen Migration des Transplantats
sowie zum Auftreten wesentlicher proximaler Lecka-
gen aufgrund AortenvergroRerung kommen, wenn
das Transplantat nicht angepasst, also beispielswei-
se vergroRert, wurde, um dem veranderten Durch-
messer der Aorta zu entsprechen.

[0004] Spater fuhrten technische Verbesserungen
in Stentkonstruktion und -design zu den sogenannten
selbstexpandierenden Stents. Spatere Verbesserun-
gen fihrten aulerdem zur Herstellung von Niti-
nol-Stents, die ein ,Formgedachtnis" besallen und
somit in der Lage waren, sich auf eine zuvor festge-
legte StentgrofRe zu erweitern (expandieren). Gleich-
zeitig begannen Transplantatdesigner mit der Ent-
wicklung von gegabelten Transplantaten (Bifurkati-
onsprothesen), die Glieder hatten, die in die lliakalar-
terien hinein verliefen. Die Entwicklung gegabelter
Transplantate erlaubte die Behandlung von komple-
xeren Aneurysmata. Aufgrund der Verfiigbarkeit ge-
gabelter Transplantate war es nicht mehr nétig, dass

der Hals von der distalen Seite des Aneurysmasacks
bis zur lliakalbifurkation mindestens 1,0 cm betrug,
um das Aneurysma mit einem endoluminalen Trans-
plantat behandeln zu kdnnen. Allerdings sind im All-
gemeinen noch immer proximale Halse von mindes-
tens 0,5 bis 1,0 cm Abstand von den Nierenarterien
bis zu der proximalsten Partie des Aneurysmas erfor-
derlich.

[0005] Einige gegabelte Transplantate besitzen ein
zweiteiliges Design, wobei ein Aorten- und ein ipsila-
terales lliakalsegment in situ mit einem kontralatera-
len lliakalast verbunden werden. Bei dem zweiteili-
gen Design muss ein kontralateraler Schenkel durch
einen separaten Zugangsort eingeflihrt werden. Bei
dieser Art von Transplantaten ist die Einsetzung kom-
plex, und es kann potenziell zu Leckagen an der Ver-
bindungsstelle der zwei Schenkel des Transplantats
kommen.

[0006] Dem Fachmann sind auflerdem einteilige
gegabelte Transplantate bekannt. Beispielsweise
legt U.S.-Patent Nr. 2.845.959 ein einteiliges gega-
beltes, nahtloses Webtextilrohr zur Anwendung als
kiinstliche Arterie offen. Zum Weben des gegabelten
Transplantats kbnnen Garne aus verschiedenem Ma-
terial verwendet werden, u. a. Nylon- und Kunststoff-
garne. U.S.-Patente Nr. 3.096.560 (erteilt an Liebig)
und Nr. 3.029.819 (erteilt an Starks) legen jeweils ein-
teilige gewebte, gegabelte Transplantate offen, die
durch bestimmte Arten von Wickeln und Weben um
eine glatte, gegabelte Spindel hergestellt werden.

[0007] U.S.-Patent Nr. 4.497.074 beschreibt ein ein-
teiliges gegabeltes Transplantat, das aus einer vor-
geformten Stutzstruktur in Form eines gegabelten
Transplantats hergestellt ist. In einer ersten Phase
wird ein Gel, das es moglich macht, an der
Gel-Luft-Schnittstelle einen Oberflachenzustand zu
erreichen, der nahe an dem der Flissig-
keit-Luft-Schnittstelle liegt, durch Eintauchen oder
Beschichten des Vorformlings mit einem Sol aufge-
tragen, das man dann abkihlen Iasst. In einer zwei-
ten Phase wird ein hartbares flexibles Material wie
etwa ein Silikonelastomer durch Eintauchen oder
Spritzen des Materials auf die Form aufgetragen.
Schlief3lich wird die Prothese nach dem Aushéarten
des Materials aus der Form enthommen. Im U.S.-Pa-
tent Nr. 4.816.028 (erteilt an Kapadia et al.) wird ein
einteiliges gewebtes, gegabeltes Gefaltransplantat
gezeigt, bei dem eine Vielzahl von Kettfaden in
Langsrichtung laufen und eine Vielzahl von Schuss-
faden in Querrichtung laufen. Dartiber hinaus legt
U.S.-Patent Nr. 5.108.424 (erteilt an Hoffman, Jr. et
al.) ein einteiliges, gegabeltes, mit Kollagen imprag-
niertes Dacron-Transplantat offen. Das gegabelte
Transplantat umfasst ein pordses, synthetisches Ge-
falktransplantatsubstrat, das durch Stricken oder We-
ben mit mindestens drei Anwendungen von disper-
gierten Kollagenfibrillen gebildet wird.
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[0008] Das Herweck et al. Patent (U.S.-Patent Nr.
5.197.976) legt eine fortlaufendes, einteiliges gega-
beltes Transplantat offen, das mehrere der Lange
nach parallele Rohrgebilde aufweist, die tUber min-
destens einen Abschnitt ihrer duReren Langsseiten
aneinander befestigt sind. Die Rohrgebilde kénnen
manuell voneinander getrennt werden, so dass ein
verzweigtes, rohrférmiges Gebilde entsteht. Die Pro-
these wird mittels Pastenformen und Dehnen
und/oder Expandieren von hochkristallinem, unge-
sintertem Polytetrafluorethylen (PTFE) hergestellt.
Das Pastenformen umfasst das Mischen des
PTFE-Harzes mit einem Schmiermittel, wie etwa
Leichtbenzin, und das anschlieBende Formen des
Harzes mittels Extrusion in geformte Artikel.

[0009] Obwohl alle oben beschriebenen einteiligen
gegabelten Transplantate die Probleme der Lecka-
gen und Transplantatversagen an der Naht- oder
Verbindungsstelle eliminiert haben, die mit zweiteili-
gen gegabelten Transplantaten in Verbindung ste-
hen, welche zwei separate Transplantate verbinden,
um das gegabelte Transplantat zu erhalten, gibt es
noch immer Probleme mit diesen einteiligen gegabel-
ten Transplantaten. Beispielsweise enthalten die zu-
vor beschriebenen einteiligen gegabelten Transplan-
tate keine integrierte Stltzstruktur, um die Verfor-
mung, Verdrehung oder das Zusammenfallen der
Transplantatschenkel zu verhindern. AuRerdem be-
stehen die gleichen Transplantatmigrationsproble-
me, die es bei den Rohrprothesen gab, bei den ein-
teiligen gegabelten Transplantaten nach wie vor. Ent-
sprechend besteht Bedarf an einem stabilen und halt-
baren, transluminal implantierbaren, gegabelten Ge-
faltransplantat, dessen Struktur die Migration und
Verformung des Transplantats und die Obstruktion
des Blutstroms durch die Schenkel des gegabelten
Transplantats verhindert.

[0010] Die endoluminale Implantation ist ein in zu-
nehmendem Malle anerkanntes Verfahren zum Imp-
lantieren von GefafRtransplantaten. Dieses Verfahren
umfasst in der Regel die perkutane Einflihrung eines
Gefaldtransplantats oder einer Prothese mittels Zu-
fuhrkatheter. Dieser Prozess macht gréRere chirurgi-
sche Eingriffe Gberflissig und verringert somit die mit
Gefall- und Arterienoperationen verbundenen Risi-
ken. Nach dem Stand der Technik sind zahlreiche Ka-
theterzufuhrsysteme fur Prothesenvorrichtungen be-
kannt.

[0011] Beispielsweise wurden gegabelte Gefalk-
transplantate hergestellt, indem Transplantate mit
Stents auf Zuflihrsystemen kombiniert wurden, um
die Transplantatenden an dem Blutgefal3 zu befesti-
gen und somit das gegabelte Transplantat zu stabili-
sieren. Das U.S.-Patent Nr. 5.360.443 (erteilt an Ba-
rone et al.) beschreibt ein Verfahren zur Reparation
eines Bauchaortenaneurysmas. Das Verfahren um-
fasst die folgenden Schritte: (1) Verbinden eines ex-

pandierbaren und verformbaren rohrférmigen Glieds,
wie etwa ein Stent, mit jedem der rohrférmigen
Durchgange eines gegabelten Transplantats, (2) Ein-
setzen des gegabelten Transplantats und der ver-
formbaren rohrfdrmigen Glieder in der Aorta und den
lliakalarterien und (3) Expandieren und Verformen je-
des verformbaren rohrférmigen Glieds mit einem Ka-
theter, um jeden rohrférmigen Durchgang des gega-
belten Transplantats innerhalb der entsprechenden
Arterie zu sichern. Das oben angegebene Patent legt
nur ein Kathetereinfihrungsverfahren zum Einsetzen
des Aortenabschnitts des gegabelten Transplantats
offen. Vermutlich dient der gleiche Katheter auch zum
Expandieren und Sichern der dazugehdrigen Stents
in den lliakalarterien.

[0012] Das Palmaz et al. Patent (U.S.-Patent Nr.
5.316.023) beschreibt ein Verfahren und einen Appa-
rat zur Reparation eines Bauchaortenaneurysmas in
einer Aorta bei den lliakalarterien. Dieses Verfahren
umfasst folgende Schritte: Verbinden eines ersten
rohrférmigen Transplantats mit einem ersten ver-
formbaren und expandierbaren, rohrférmigen Glied,
Verbinden eines zweiten rohrférmigen Transplantats
mit einem zweiten verformbaren und expandierba-
ren, rohrfdrmigen Glied, Einsetzen des ersten rohr-
férmigen Transplantats und des ersten rohrférmigen
Glieds auf einem ersten Katheter, der einen aufblas-
baren Abschnitt aufweist, Einsetzen des zweiten
rohrférmigen Transplantats und des zweiten rohrfor-
migen Glieds auf einem zweiten Katheter, der einen
aufblasbaren Abschnitt aufweist, intraluminales Ein-
fuhren des ersten und des zweiten rohrférmigen
Transplantats, des ersten und des zweiten rohrférmi-
gen Glieds und des ersten und zweiten Katheters in
die Aorta und Einsetzen von mindestens einem Ab-
schnitt jedes rohrféormigen Transplantats innerhalb
des Bauchaortenaneurysmas, und Expandieren der
rohrformigen Glieder mit den aufblasbaren Kathe-
tern, um diese und mindestens einen Abschnitt ihrer
dazugehdrigen rohrférmigen Transplantate innerhalb
der Aorta zu sichern. Das genannte Patent verwen-
det zwei separate, nicht miteinander verbundene, ge-
rade Transplantate, die in einer Aorta verwendet wer-
den, um ein gegabeltes Transplantat zu bilden.

[0013] Des Weiteren legt U.S.-Patent Nr. 4.617.932
(erteilt an Kornberg) legt ein Gerat zum Einflihren ei-
nes Transplantats in eine Arterie offen, die eine Viel-
zahl von ineinander verschachtelten Rohren umfasst,
welche jeweils ein oberes und unteres Ende aufwei-
sen. Ein erstes Aullenrohr besitzt eine Vorrichtung
zum Flhren und Positionieren einer Armvorrichtung
an seinem oberen Ende. Die Armvorrichtung ist be-
weglich an dem oberen Ende eines anderen Rohrs
befestigt, das sich im Innern des ersten Rohrs befin-
det und Uber das erste Auf3enrohr hinausragt. Die un-
teren Enden der Rohre sind anpassbar fiir Befesti-
gungsvorrichtungen, und das innere Rohr ragt unter
dem Ende des ersten AulRenrohrs heraus. Die Ein-
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fuhrung und das Platzieren eines gegabelten Trans-
plantats ist veranschaulicht. U.S.-Patent Nr.
5.522.883 (erteilt an Slater et al.) beschreibt ein En-
doprothesen-Stent/Transplantat-Einsetzsystem, das
einen rohrférmigen Zufuhrkatheter, eine radial ex-
pandierbare Prothese, die Uber dem Katheter positi-
oniert ist, eine herausnehmbare Endoprothe-
sen-Stltzbaugruppe, die sich neben der Katheteroff-
nung befindet und einen sich durch den Katheter er-
streckenden Arm aufweist, der die Endoprothese in
einem komprimierten Zustand halt, und einen Freiga-
bemechanismus, der durch den Katheter einflhrbar
ist, um die Stutzbaugruppe zu entfernen, umfasst.

[0014] U.S.-Patent Nr. 5.104.399 (erteilt an Laza-
rus) beschreibt ebenfalls ein kiinstliches Transplantat
und ein Zufihrverfahren. Das Zufiihrsystem umfasst
eine Kapsel zum Transportieren des Transplantats
durch das Blutgefal3, ein mit dem Gefaly verbunde-
nes Rohr, das zur Handhabung durch einen Bediener
aulerhalb des Gefales verlauft, und einen innerhalb
des Rohrs befindlichen Ballonkatheter. Schlie3lich
legt U.S.-Patent Nr. 5.489.295 (erteilt an Piplani et
al.) ein gegabeltes Transplantat und ein Verfahren
und einen Apparat zum Einsetzen des gegabelten
Transplantats offen. Das Transplantat gemaf Piplani
et al. umfasst einen rohrférmigen Hauptkorper, einen
ersten und zweiten rohrférmigen Schenkel, die in ei-
ner Bifurkation mit dem rohrférmigen Hauptkdrper
verbunden sind, eine erste expandierbare Befesti-
gungsvorrichtung zum Verankern des Hauptkorpers,
die sich neben der Offnung fiir den ersten Kérper be-
findet, sowie eine zweite expandierbare Befesti-
gungsvorrichtung, die sich neben der Offnung des
ersten rohrformigen Schenkels befindet, zur Veran-
kerung des ersten rohrférmigen Schenkels. Das
Transplantat wird intraluminal implantiert unter Ver-
wendung eines Katheters, der durch eine erste lliaka-
larterie so in die Aortenbifurkation eingeflihrt wird,
dass die erste Befestigungsvorrichtung neben der
Offnung des Hauptkérpers in der Aorta verankert
werden kann und die zweite Befestigungsvorrichtung
neben der Offnung des ersten rohrférmigen Schen-
kels in der ersten lliakalarterie verankert werden
kann. Der zweite rohrférmige Schenkel wird unter
Verwendung einer Zugleine, die am zweiten rohrfor-
migen Schenkel befestigt ist, in die zweite lliakalarte-
rie eingesetzt. Das Patent gemaR Piplani et al. legt
ebenfalls eine Einsetzvorrichtung offen, das aus ei-
nem Kapselkatheter, einem Ballonkatheter und einer
separaten, expandierbaren Federbefestigungsvor-
richtung besteht.

[0015] US-5.746.766 legt die Merkmale der Praam-
bel von Anspruch 1 offen. US-5.720.735 legt einen
gegabelten Katheter zum Einsetzen von Stents in ge-
gabelten Gefalen offen, und US-5.851.228 legt ein
gegabeltes Transplantat offen.

[0016] Keines der beschriebenen Verfahren und

Gerate erlaubt die Einfiihrung eines einteiligen gega-
belten Transplantats von nur einem Zugangsort aus.
Die derzeitigen Verfahren bendtigen sogar einen
doppelten oder dreifachen Einschnitt oder perkuta-
nen Zugang zu der linken und rechten Femoral-
und/oder Brachialarterie zum Einflhren von Kathe-
tern, Fihrungsdrahten und Fuhrungskathetern. Ent-
sprechend besteht nicht nur Bedarf an einem verbes-
serten, strukturell gestiitzten, selbstexpandierenden,
einteiligen gegabelten Transplantat, sondern es be-
steht auch Bedarf an einem Einfihrungsapparat und
an Verfahren zum Einsetzen und Implantieren eines
solchen gegabelten Transplantats von einem einzi-
gen Zugangsort aus.

[0017] GemalR der vorliegenden Erfindung stellen
wir ein Einsetzsystem fir ein gegabeltes Transplantat
mit einem einzelnen Einstich zum Einsetzen einer ge-
gabelten Prothese an der Verbindungsstelle eines
Hauptgefalles und eines ersten und zweiten Zweig-
gefalles bereit. Das System umfasst einen Zufiihrka-
theter und eine gegabelte Prothese. Der Zufiihrka-
theter weist einen inneren Kern auf der mit einem
rohrférmigen Gehause verbunden und verschieblich
innerhalb eines mittleren Kerns positioniert ist. Der
mittlere Kern weist ein proximales und ein distales
Ende auf und mindestens das distale Ende des mitt-
leren Kerns bildet eine rohrférmige Hulle (Schleuse).
Der mittlere Kern ist verschieblich innerhalb einer au-
Reren Hiulle positioniert. Die gegabelte Prothese ge-
malk dem Einsetzsystem der vorliegenden Erfindung
weist einen Hauptkérperabschnitt mit einem proxima-
len und einem distalen Ende sowie einem ersten und
einem zweiten Zweigabschnitt an dem proximalen
Ende des Hauptkorperabschnitts auf. Der Hauptkor-
perabschnitt wird in einem radial komprimierten Zu-
stand in dem rohrférmigen Gehause des inneren
Kerns gehalten. Der erste Zweigabschnitt wird in ei-
nem radial komprimierten Zustand in der rohrformi-
gen Hulle des mittleren Kerns gehalten. Und der
zweite Zweigabschnitt ist in der duferen Hdlle in ei-
nem radial komprimierten Zustand angeordnet.

[0018] Es wird ein Verfahren offengelegt zum Ein-
setzen einer gegabelten endoluminalen Prothese an
der Verbindungsstelle eines Hauptgefales, wie etwa
der Aorta, und eines ersten und zweiten Zweiggefa-
Res, wie etwa der ipsilateralen und kontralateralen lli-
akalarterie. Ein Einsetzsystem wird durch einen Zu-
gangsort in das erste Zweiggefal eingefihrt und dis-
tal (Katheterrichtung) durch mindestens einen Ab-
schnitt des ersten Zweiggefalies und in das Hauptge-
fal vorgeschoben. Das Einsetzsystem enthalt eine
gegabelte Prothese, die einen Hauptkorperabschnitt
und einen ersten und zweiten Zweigabschnitt um-
fasst. Das proximale Ende des zweiten Zweigab-
schnitts wird nach auf3en vom Einsetzsystem in das
Hauptgefald in Richtung auf das zweite Zweiggefal
ausgefahren, indem eine aullere Hulle des Einsetz-
systems proximal zurlickgezogen wird. Der ausge-
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fahrene zweite Zweigabschnitt wird in dem zweiten
Zweiggefall positioniert, indem das Einsetzsystem
proximal zuriickgezogen wird.

[0019] Der erste Zweigabschnitt der Prothese wird
von einem radial komprimierten Zustand in dem Ein-
setzsystem zu einem radial expandiertem Zustand in
dem ersten Zweiggefald erweitert, indem ein mittlerer
Kern des Einsetzsystems proximal zuriickgezogen
wird. Der Hauptkorperabschnitt der Prothese wird
von einem radial komprimierten Zustand in dem Ein-
setzsystem zu einem radial expandiertem Zustand in
dem Hauptgefald erweitert, indem ein innerer Kern
des Einsetzsystems distal vorgeschoben wird. Der
zweite Zweigabschnitt in dem zweiten Zweiggefaly
wird erweitert, und das Einsetzsystem wird distal
durch ein zentrales Lumen in dem Hauptkdrper und
dem ersten Zweigabschnitt der Prothese zuriickge-
zogen und aus dem Korper des Patienten herausge-
zogen.

[0020] In einer Ausfihrungsform des offengelegten
Verfahrens umfasst der zweite Zweigabschnitt eine
Drahtstltze, die aus einer Formgedachtnislegierung
gebildet ist. Entsprechend kann der zweite Zweigab-
schnitt mittels Erwarmen der Drahtstlitze erweitert
werden.

[0021] Eine andere Moglichkeit besteht darin, dass
der zweite Zweigabschnitt eine selbstexpandierende
Drahtstiitze umfasst, die durch eine Halterung me-
chanisch in einem radial komprimierten Zustand ge-
halten wird. Anschlielend wird der zweite Zweigab-
schnitt durch Entfernen der Halterung erweitert. Die
Halterung kann eine von vielen verschiedenen Struk-
turen umfassen, wie etwa einen Draht, der durch
oder um den zusammengedrickten zweiten Zweig
herum gewoben ist, oder eine den zusammenge-
druckten zweiten Zweig einwickelnde Hiille. In einer
Ausfuhrungsform ist die Hille abziehbar oder abreif3-
bar, so dass sie durch Zuruickziehen in die proximale
Katheterrichtung entfernt werden kann. Der zweite
Zweigabschnitt wird durch axiales Bewegen des
Drahts oder der Hiulle erweitert.

[0022] Weitere Merkmale und Vorteile der vorlie-
genden Erfindung werden dem Fachmann aus vorlie-
gender Offenlegung bei gleichzeitiger Erwagung der
beigefligten Zeichnungen und Anspriiche ersichtlich
werden.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0023] Abb.1 ist eine schematische Darstellung
des Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung,
wenn dieses in der ipsilateralen lliakalarterie und der
Aorta positioniert ist.

[0024] Abb. 2 ist eine schematische Darstellung
des Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung,

wenn dieses in der ipsilateralen lliakalarterie und der
Aorta positioniert ist; die Abbildung zeigt die Tren-
nung des kontralateralen Schenkels von dem ipsila-
teralen Schenkel.

[0025] Abb. 3 ist eine schematische Darstellung
des Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung und
zeigt die Positionierung des ipsilateralen und des
kontralateralen Schenkels des gegabelten Trans-
plantats innerhalb der jeweiligen lliakalzweiggefalle
durch proximales Zurlickziehen des Einsetzkathe-
ters.

[0026] Abb. 4 ist eine schematische Darstellung
des Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung und
zeigt das Einsetzen des ipsilateralen Schenkels des
gegabelten Transplantats durch Zuriickziehen des
mittleren Kerns.

[0027] Abb.5 ist eine schematische Darstellung
des Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung und
zeigt eine segmentierte Konfiguration des mittleren
Kerns.

[0028] Abb. 6 ist eine schematische Darstellung
des Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung und
zeigt das Einsetzen des Hauptkdrpers des gegabel-
ten Transplantats durch distales Vorschieben des in-
neren Kerns.

[0029] Abb.7 ist eine schematische Darstellung
des Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung und
zeigt das Einsetzen des kontralateralen Schenkels
des gegabelten Transplantats durch Warmeanwen-
dung, in der abgebildeten Ausfihrungsform auf den
aus Formgedachtnislegierung gefertigten Drahtkéfig
des kontralateralen Schenkels.

[0030] Abb. 8 ist eine schematische Darstellung
des Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung und
zeigt das Zuruckziehen des Einsetzkatheters der vor-
liegenden Erfindung aus dem vollstandig eingesetz-
ten Transplantat.

[0031] Abb.9 ist eine schematische Darstellung
des vollstandig eingesetzten Transplantat der vorlie-
genden Erfindung im GefaR.

[0032] Abb. 10 ist eine schematische Darstellung
einer Variation des Einsetzsystems der vorliegenden
Erfindung und zeigt das Zurlckhalten eines selbstex-
pandierenden kontralateralen Schenkels mit einer
Faser von kleinem Durchmesser.

[0033] Abb. 11 ist eine schematische Darstellung
einer anderen Variation des Einsetzsystems der vor-
liegenden Erfindung und zeigt eine Hille des kontra-
lateralen Schenkels.

[0034] Abb. 12 ist eine schematische Darstellung
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des Einsetzsystems aus Abb. 11 und zeigt das Ein-
setzen des kontralateralen Schenkels durch proxima-
les Zuriickziehen eines Einsetzdrahts.

[0035] Abb. 13 ist eine schematische Darstellung
einer Variation des Einsetzsystems der vorliegenden
Erfindung und zeigt das Zuriickhaltendes kontralate-
ralen Schenkels durch eine abziehbare Schenkelab-
deckung.

[0036] Abb. 13A ist eine vergroRerte Ansicht einer
abziehbaren kontralateralen Schenkelabdeckung ge-
maR der vorliegenden Erfindung.

[0037] Abb. 14 ist eine schematische Darstellung
des System aus Abb. 13, das bereit zum Einsetzen
des kontralateralen Schenkels ist.

[0038] Abb. 15 ist eine Darstellung des Systems
aus Abb. 14, wobei der kontralaterale Schenkel teil-
weise eingesetzt ist.

[0039] Abb. 16 ist eine Darstellung wie in Abb. 15,
wobei der kontralaterale Schenkel vollstandig einge-
setzt ist.

[0040] Abb. 17 ist eine Darstellung des Systems
wie in Abb. 16, wobei der ipsilaterale Schenkel ein-
gesetzt ist.

[0041] Abb. 18 ist ein auseinandergezogener Pers-
pektivschnitt eines gegabelten Transplantats gemaf
vorliegender Erfindung und zeigt einen selbstexpan-
dierenden Drahtkafig, der von einer aufl’eren Poly-
merhille getrennt ist.

[0042] Abb. 19 ist eine schematische Darstellung
des gegabelten Transplantats gemal einer Ausflih-
rungsform der vorliegenden Erfindung und zeigt eine
Druckfeder.

[0043] Abb. 20 ist eine Planansicht eines geformten
Drahts, der zum Rollen in einen aus mehreren Seg-
menten bestehenden Drahtkafig gemaf vorliegender
Erfindung brauchbar ist.

[0044] Diese Erfindung bezieht sich auf einen Zu-
fuhrkatheter und ein Transplantatsystem zum Einset-
zen eines gegabelten Gefalitransplantats, welches
das Einsetzen des Transplantats von einem einzigen
Gefallzugangsort aus erlaubt. Ein damit in Zusam-
menhang stehendes Verfahren unter Verwendung
von zwei Zugangsorten ist in der ebenfalls schwe-
benden Patentanmeldung mit der Seriennummer
08/802.478 mit dem Titel ,Gegabeltes Gefalitrans-
plantat und Verfahren und Apparat zum Einsetzen
desselben", angemeldet am 20. Februar 1997, offen-
gelegt, deren Offenlegung hier in voller Lange mittels
Verweis eingefugt ist.

[0045] Abb. 1 zeigt eine Ausfiihrungsform des Ein-
setzsystems 10 in situ an der Bifurkation (Gabelung)
der Aorta in die ipsilaterale lliakalarterie 20 (in der
sich das Einsetzsystem 10 befindet) und die kontra-
laterale lliakalarterie 26. Im Allgemeinen verwendet
das abgebildete Einsetzsystem 10 ein koaxiales
,Uber-den-Draht'-Design mit drei gegeneinander ver-
schieblichen Elementen und in einer Ausfiihrungs-
form einen Warme- oder elektrischen Leiter, wie im
Weiteren noch beschrieben wird. Das Einsetzsystem
10 wird perkutan (oder chirurgisch) in einen ersten
Zugangsort wie etwa einen Einstich in die Femoralar-
terie eingeflihrt (nicht abgebildet). Das System 10
wird distal entlang eines Fihrungsdrahts durch die ip-
silaterale lliakalarterie 20 und in die Aorta 22 vorge-
schoben, bis sie wie in Abb. 1 allgemein abgebildet
positioniert ist, so dass sie den Ort, an dem das Aor-
tenaneurysma 24 vorliegt, Uberspannt.

[0046] In einer Ausfuhrungsform, die fir den Zu-
gang Uber die Femoralarterie zum Einsetzen eines
Bauchaortenaneurysma-Bifurkationstransplantats
vorgesehen ist, weist das Einsetzsystem 10 eine Ge-
samtlange vom proximalen zum distalen Ende auf die
in der Regel im Bereich zwischen etwa 90 cm und
etwa 110 cm liegt. Die hier verwendeten relativen Be-
griffe ,proximal” und ,distal" sind jeweils aus der Per-
spektive des Zufiihrsystems 10 definiert. Somit be-
deutet proximal in Richtung auf das (nicht abgebilde-
te) Bedienungsende des Systems und distal in Rich-
tung auf die distale Spitze 32.

[0047] Das abgebildete Einsetzsystem 10 umfasst
einen inneren Kern 30, einen mittleren Kern 40, eine
aulere Hulle 50 und eine Bedieneinrichtung fir ein
kontralaterales Transplantat 60. Der innere Kern 30
ist vorzugsweise ein dinnwandiges Rohr, das dazu
ausgelegt ist, Uber einen Fihrungsdraht zu verlau-
fen, wie etwa einen Standardfiihrungsdraht (0,89
mm/0,035 Zoll). In der abgebildeten Ausflihrungs-
form weist der innere Kern 30 vorzugsweise einen
moglichst kleinen AuBendurchmesser auf, um den
Gesamtauflendurchmesser des Zufuhrkatheters auf
ein Mindestmal} zu beschranken, aber gleichzeitig
eine ausreichende Knickfestigkeit zu bieten, die das
distale axiale Vorschieben der kegelférmigen Spitze
32 und des rohrférmigen Gehause 33 zum Einsetzen
des Hauptteils der Prothese erlaubt, wie im Folgen-
den dargelegt wird. Fur diesen Zweck wurde ein Teil-
abschnitt eines Hyporohrs aus rostfreiem Stahl mit ei-
nem Innendurchmesser von etwa 1,06 mm (0,042
Zoll), einem Aufiendurchmesser von etwa 1,47 mm
(0,058 Zoll) und einer Gesamtlange von etwa 95 cm,
je nach der Lange des Zuflhrkatheters, als geeignet
befunden.

[0048] Die Vorrichtung 10 hat eine weiche, kegelfor-
mige Spitze 32, die am distalen Ende des inneren
Kerns 30 befestigt ist. Die kegelférmige Spitze 32 er-
moglicht das Einfihren und atraumatische Navigie-
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ren des Gefallsystems. Die kegelférmige Spitze 32
kann aus einem von vielen verschiedenen Polymer-
werkstoffen hergestellt sein, die dem Fachmann fir
medizinische Gerate gut bekannt sind, wie etwa Po-
lyethylen, Nylon, PTFE und PEBAX.

[0049] Die distale kegelférmige Spitze 32 verjlingt
sich in einer Ausfuhrungsform von einem Aufien-
durchmesser von etwa 5,71 mm (0,225 Zoll) an ihrem
proximalen Ende zu einem Auflendurchmesser von
etwa 1,78 mm (0,070 Zoll) an ihrem distalen Ende.
Die Gesamtlange der distalen Spitze 32 in einer Aus-
fuhrungsform des Einsetzsystems 10 betragt etwa
76,2 mm (3 Zoll). Allerdings kénnen die Lange und
Verjungungsrate der distalen Spitze 32 innerhalb des
Bereichs von etwa 12,7 mm (0,5 Zoll) bis etwa 101,6
oder 127 mm (4 oder 5 Zoll) variieren, je nach der ge-
wulnschten Nachlauffahigkeit und den gewlnschten
Flexibilitatseigenschaften.

[0050] Ein rohrformiges Gehause 33 erstreckt sich
proximal von und ist befestigt an der oder ist eine pro-
ximale Verlangerung der distalen Spitze 32. Das rohr-
férmige Gehause 33 und die distale Spitze 32 sind so
mit dem inneren Kern 30 verbunden, dass das distale
Vorschieben des inneren Kerns 30 auch das distale
Vorschieben der Spitze 32 und des Gehauses 33 be-
wirkt. Das rohrférmige Gehause 33 dient als eine Hil-
le, die den komprimierten Hauptkérper des gegabel-
ten Transplantats der vorliegenden Erfindung zuriick-
halt. In einer Ausfihrungsform umfasst das rohrfor-
mige Gehause 33 ein extrudiertes Polyolefinteil mit
einer Lange von etwa 15 cm, einem Innendurchmes-
ser von etwa 0,210 Zoll und einem Auflendurchmes-
ser von etwa 5,71 mm (0,225 Zoll).

[0051] Das distale Ende des rohrférmigen Gehau-
ses 33 ist an dem proximalen Ende der distalen Spit-
ze 32 befestigt, beispielsweise mittels Warme-
schrumpfung, Warmebindung, Verleimung und/oder
einer von vielen verschiedenen anderen, dem Fach-
mann bekannten Sicherungsverfahren. Eine andere
Maoglichkeit besteht darin, dass die Spitze 32 und das
Gehause 33 integral geformt sein kénnen, wie etwa
durch Extrudieren mit anschlieRendem Warmdehnen
oder einem anderen Verfahren zur Verjingung des
distalen Endes. Die distale Spitze 32 ist aul’erdem
vorzugsweise auch direkt oder indirekt mit dem inne-
ren Kern 30 verbunden, wie etwa mittels kraftschlis-
siger Verbindung, Haftmittel oder Warmebindung.

[0052] Der mittlere Kern 40 umfasst einen langli-
chen, flexiblen, rohrférmigen Korper, der so ange-
passt ist, dass er axial verschieblich Uber den inneren
Kern 30 verlauft. In der abgebildeten Ausflihrungs-
form umfasst der mittlere Kern 40 ein extrudiertes Po-
lyethylen- oder PTFE-Teil mit einem Innendurchmes-
ser von etwa 4,57 mm (0,10 Zoll) und einem Auf3en-
durchmesser von etwa 5,59 mm (0,220 Zoll). Die In-
nen- und/oder AuRenflachen des mittleren Kerns 40

kénnen auRerdem mit einer gleitfahigen Beschich-
tung, wie etwa Paralen, Silikon, PTFE oder anderen
dem Fachmann gut bekannten Werkstoffen, verse-
hen sein.

[0053] Der mittlere Kern 40 weist ein rohrférmiges
distales Ende zum verschieblichen Aufnehmen des
ipsilateralen lliakalschenkels 72 des Transplantats
auf, wie im Folgenden dargelegt wird (siehe z. B.
Abb. 3 und Abb. 4). Der mittlere Kern 40 kann Utber
seine gesamte Lange rohrformig sein oder einen
Zugdraht oder ein Band im Verlauf eines proximalen
Teils desselben aufweisen (siehe z. B. Abb. 5). Das
rohrférmige distale Segment weist je nach den Ab-
messungen des Transplantats eine axiale Lange von
mindestens etwa 5 cm oder darUber auf.

[0054] Der auRere Kern 50 umfasst einen langli-
chen, flexiblen, rohrférmigen Koérper, der verschieb-
lich Gber dem mittleren Kern 40 positioniert ist. In der
abgebildeten Ausfiihrungsform schlieRt der auliere
Kern 50 auch den zuriickgehaltenen kontralateralen
Schenkel gegen die AulRenflache des mittleren Kerns
40 ein.

[0055] In einer Ausflihrungsform umfasst die dulRe-
re Hille 50 ein extrudiertes PTFE-Teil mit einem Au-
Rendurchmesser von etwa 0,250 Zoll und einem In-
nendurchmesser von etwa 5,84 mm (0,230 Zoll). Die
aullere Hulle 50 weist eine axiale Lange auf, die im
Bereich zwischen etwa 101,6 mm (40 Zoll) bis etwa
139,7 mm (55 Zoll) liegt. In der geladenen Konfigura-
tion, die in Abb. 1 veranschaulicht ist, befindet sich
das distale Ende 52 der duBeren Hille 50 mindes-
tens etwa 16 cm proximal vom distalen Ende 34 der
kegelférmigen Spitze 32. Die auRere Hulle 50 kann
am proximalen Ende (nicht abgebildet) mit einem
Verteiler versehen sein, der ein Hamostaseventil und
Zugangsanschlisse, wie etwa zum Infundieren von
Arzneimitteln oder Kontrastmitteln, wie dies dem
Fachmann bekannt ist, aufweist.

[0056] Abb. 2 zeigt, dass sich beim proximalen Zu-
rickziehen der aufieren Hille 50 der kontralaterale
Schenkel 70 von dem mittleren Kern 40 trennt und
sich aufgrund der Spannkraft des Drahtkafigs in dem
kontralateralen Schenkel 70 seitlich neigt. Eine ande-
re Moglichkeit besteht darin, dass sich die Schenkel
aufgrund einer internen Trennfeder trennen kénnen,
die mit dem ipsilateralen und dem kontralateralen
Schenkel verbunden ist, wobei sich der Scheitelpunkt
der Feder an der Bifurkation befindet siehe z. B.
Abb. 14). Der ipsilaterale Schenkel (verdeckt) bleibt
vom mittleren Kern 40 eingehillt. Der Hauptkdrper
des Stent-Transplantats bleibt vom rohrférmigen Ge-
hause 33 eingehdillt.

[0057] Der selbstexpandierende ipsilaterale Schen-
kel 72 des Transplantats wird wie in Abb. 4 gezeigt in
der ipsilateralen lliakalarterie 20 eingesetzt, indem
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der mittlere Kern 40 proximal zurlickgezogen wird. In
der in Abb. 4 gezeigten Ausflihrungsform umfasst
der mittlere Kern 40 eine dinnwandiges Stlck
PTFE-Rohr mit einem AulRendurchmesser von etwa
0,215 Zoll. The mittlere Kern 40 bewegt sich axial be-
zuglich des inneren Kerns 30.

[0058] Abb. 5 zeigt eine Variation der Konstruktion
des mittleren Kerns 40, die aus einem verhaltnisma-
Rig kurzen ipsilateralen Hillenabschnitt 44 besteht,
der beispielsweise durch Warmeschrumpfung einge-
schnirt ist, um den ipsilateralen Hullenabschnitt 44
an einem langeren, rohrférmigen Verlangerungsteil
46 zu befestigen, und diese Kombination bildet den
modifizierten mittleren Kern 40. Wie oben beschrie-
ben, wird der ipsilaterale Schenkel 72 des Transplan-
tats eingesetzt, indem das rohrférmige Verlange-
rungsteil 46 proximal zuriickgezogen wird, so dass
das Zurlckziehen des ipsilateralen Hillenabschnitts
44 den selbstexpandierenden Drahtkafig aus seinem
komprimierten Zustand in dem ipsilateralen Schenkel
72 freigibt. Die Lange der Hille 44 bewegt sich in der
Regel im Bereich zwischen etwa 5 cm bis etwa 9 cm.
In einer Ausfiihrungsform, in welcher der ipsilaterale
Schenkel 72 eine Lange von etwa 5,5 cm aufweist, ist
die Hulle 44 etwa 5,5 cm lang.

[0059] Abb. 6 zeigt, wie der selbstexpandierende
Aortenstammabschnitt, oder Hauptkdrper 74 des
Transplantats 76, aus seinem komprimiertem Zu-
stand im Innern des rohrférmigen Gehauses 33 durch
distales Vorschieben des inneren Kerns 30 freigege-
ben wird. Da das rohrférmige Gehause 33 und die
distale Spitze 32 an dem inneren Kern 30 befestigt
sind, flhrt die distale Bewegung des inneren Kerns
dazu, dass das Gehause 33 vorgeschoben wird, wo-
durch der Hauptkérper 74 des Transplantats sich zu
seinem gréReren, eingesetzten Durchmesser erwei-
tern (expandieren) kann.

[0060] Wie in Abb. 7 gezeigt kann dann der kontra-
laterale Schenkel 70 des Transplantats 76 innerhalb
der kontralateralen lliakalarterie 26 durch Betatigung
der Bedieneinrichtung fiir das kontralaterale Trans-
plantat 60 expandiert werden. In einer Ausflihrungs-
form, in der das kontralaterale Transplantat ein Form-
gedachtnismetall umfasst, Iasst sich die Erweiterung
durch das Erwarmen des kontralateralen Schenkels
Uber die Bedieneinrichtung 60 bewerkstelligen. Wenn
die Formgedachtnislegierungsstitze im kontralatera-
len Schenkel 70 ihre Umwandlungstemperatur er-
reicht, die fur Nitinol zwischen 40 und 60°C liegen
kann, erweitert sich der komprimierte Draht zu seiner
vorbestimmten rohrférmigen Form.

[0061] In einer Ausflihrungsform wird Strom von ei-
ner Gleichstromquelle oder einem HF-Generator
zum Drahtstutzenkafig vom proximalen Ende des
Einsetzsystems Uber eine elektrisch leitende Trans-
plantat-Bedieneinrichtung 60 tbertragen. Es kann ei-

ner von vielen verschiedenen elektrischen Leitern fir
die elektrisch leitende Transplantat-Bedieneinrich-
tung 60 verwendet werden, u. a. Volldraht, umfloch-
tene Filamentleiter und andere dem Fachmann be-
kannte Leiter. In einer Ausfiihrungsform wird ein Voll-
draht mit einem Querschnitt von etwa 0,25 mm
(0,010 Zoll) und einer Polyimid umfassenden Isolier-
schicht mit einer Dicke von etwa 0,05 mm (0,002 Zoll)
verwendet. Der Kontakt zwischen dem elektrischen
Leiter und dem Formgedachtnislegierungsdraht des
Transplantats kann Uber Klemmen, Klemmfedern,
durch gebogene oder ineinandergreifende Drahte,
ein drittes Segment, SchweilRndhte oder mittels frei-
em Kontakt hergestellt werden. Der elektrisch leiten-
de Bedieneinrichtungsdraht ist vorzugsweise mit ei-
nem Polymermaterial beschichtet, der sowohl elekitri-
sche als auch Warmewiderstand bereitstellt. Die Di-
cke der Beschichtung betragt vorzugsweise zwi-
schen etwa 0,025 mm (0,001 Zoll) bis etwa 0,038 mm
(0,0015 Zoll). Die Polymermaterialien, die fur die Be-
schichtung verwendet werden kdnnen, sind Materia-
lien wie etwa PTFE, Polyimid und Polyester. Die Be-
schichtung stellt vorzugsweise eine Isolierung bei
Temperaturen zwischen etwa 20°C bis etwa 60°C be-
reit. Der elektrische Leiter wird ebenfalls mit dem Ein-
setzsystem zurlickgezogen.

[0062] Abb. 8 zeigt, wie das Einsetzsystem 10, ein-
schliellich der distalen Spitze 32 und des rohrférmi-
gen Gehauses 33, des inneren Kerns 30 und des
mittleren Kerns 40 und der Bedieneinrichtung 60,
proximal durch das expandierte gegabelte Trans-
plantat 76 zurickgezogen wird. Das Einsetzsystem
kann anschlieBend proximal tUber den einzigen Ge-
falzugangsort aus dem Patienten herausgezogen
werden, so dass lediglich das voll eingesetzte gega-
belte Transplantat 76 zurtckbleibt, welches das Aor-
tenaneurysma 24 wie in Abb. 9 gezeigt Uberspannt.

[0063] Zum Halten des kontralateralen Schenkels
70 wahrend der Platzierung des Transplantats und
zum anschlieBenden Freigeben oder Expandieren
des kontralateralen Schenkels 70 in der kontralatera-
len lliakalarterie kann eine von vielen verschiedenen
Strukturen verwendet werden. Vorzugsweise werden
alle diese Halte- und Freigabemechanismen wie be-
reits erlautert durch den einzigen Gefallzugangsort
bedient. Daher wird in Ausfihrungsformen, in denen
entfernbare mechanische Haltestrukturen, wie etwa
eine Hulle oder ein Haltedraht, verwendet werden,
durch proximales (anatomisch tiefer liegende Rich-
tung) Zurlickziehen der Haltestruktur der ipsilaterale
Schenkel freigegeben, wogegen proximales Zurtick-
ziehen eines Freigabedrahts die Haltestruktur in die
anatomisch héher liegende Richtung vorschiebt, um
den kontralateralen Schenkel 70 freizugeben. Unter
einem Freigabedraht soll hier jede geeignete Struk-
tur, einschlieRlich Draht oder Band, zu verstehen
sein.

8/34



DE 600 31 381 T2 2007.08.23

[0064] Beispielsweise kann eine Halterung 100 aus
Draht mit einem kleinem Durchmesser (z. B. 0,25
mm/0,010 Zoll) oder aus Flachformband (z. B. 0,025
x 0,076 mm/0,001 Zoll x 0,003 Zoll) um einen selbst-
expandierenden Stentkafig herum gewickelt oder ge-
flochen werden, um diesen zur Platzierung in dem
kontralateralen Schenkel 70, wie in Abb. 10 gezeigt,
zusammengedrickt zu halten. Die Konfigurierung
und das Einsetzen des Hauptkdrpers 74 und ipsilate-
ralen Schenkels 72 der Prothese erfolgt auf die glei-
che Weise wie zuvor beschrieben. Nach dem Platzie-
ren in der kontralateralen lliakalarterie wie oben be-
schrieben kann die Halterung 100 dann aus dem pro-
ximalen Ende des Einsetzsystems zurlickgezogen
werden, wodurch der kontralaterale Schenkel freige-
geben wird und sich erweitern kann. Anschlieend
wird das Einsetzsystem einschlief3lich der Halterung
100 aus dem einzigen Gefalkzugang entfernt.

[0065] Eine andere Mdglichkeit besteht darin, einen
wasserldslichen Klebstoff zum Einkapseln des kom-
primierten kontralateralen Schenkels 70 zu verwen-
den. Nach dem Zurtickziehen der duferen Hiille 50
und dem Positionieren in der kontralateralen lliakal-
arterie 26 16st sich das |6sliche Halterungsmaterial
durch den Kontakt mit Blut auf und erlaubt es somit
schliellich dem kontralateralen Schenkel 70, sich zu
seinem implantierten Durchmesser zu erweitern. Es
ist eine Vielzahl von Biomaterialien bekannt, die in
wassrigen Umgebungen Uber verschiedene Zeitrau-
me resorbierbar sind, u. a. eine Vielzahl von dem
Fachmann bekannten Mitgliedern der Polyglykolsau-
regruppe von Verbindungen. In dieser Ausflihrungs-
form muss die bioadhasive oder andere bioresorbier-
bare Halterungsverbindung dem kontralateralen
Schenkel 70 ausreichend Zeit zur richtigen Positio-
nierung in der kontralateralen lliakalarterie 26 lassen,
bevor der kontralaterale Schenkel 70 freigegeben
wird, wie dies fir den Fachmann leicht ersichtlich ist.

[0066] In einer anderen Variation des Einzelge-
faR-Einsetzsystems der vorliegenden Erfindung wird
eine rohrférmige Hille 102 zum Zurickhalten des
kontralateralen Schenkels verwendet, wie in Abb. 11
und Abb. 12 gezeigt. Vor oder nach dem Einsetzen
des Hauptkérpers 74 und ipsilateralen Schenkels 72
des Transplantats 76 wie oben beschrieben wird der
kontralaterale Schenkel 70 durch proximales Zuriick-
ziehen eines Freigabedrahts 103 eingesetzt. Die pro-
ximale Bewegung des Freigabedrahts 103 fihrt da-
zu, dass die kontralaterale Hulle 102 inferior in die
kontralaterale lliakalarterie vorgeschoben wird, wo-
durch der selbstexpandierende Drahtkafig im kontra-
lateralen Schenkel wie in Abb. 12 veranschaulicht
freigegeben wird.

[0067] In der Ausfiihrungsform der Abb. 11 und
Abb. 12 umfasst der Freigabedraht 103 ein proxima-
les ipsilaterales Segment 104 und ein distales, kon-
tralaterales Segment 106. Das ipsilaterale Segment

104 und das kontralaterale Segment 106 sind an ei-
nem Scheitelpunkt 108 zusammengeflgt. Der Schei-
telpunkt 108 kann eine Biegung im Freigabedraht
103 oder eine Verbindungsstelle sein, wie etwa zum
Befestigen von zwei separaten Segmenten. Der Frei-
gabedraht 103 muss, vor allem im Bereich des Schei-
telpunkts 108, eine ausreichende strukturelle Integri-
tat aufweisen, dass ein proximales Zurlickziehen des
proximalen Endes des Freigabedrahts 103 eine Be-
wegung des kontralateralen Segments 106 in inferio-
re Richtung auslost (die kontralaterale lliakalarterie
hinunter und von der Aorta weg). Das kontralaterale
lliakalarteriensegment 106 ist an seinem distalen
Ende an der rohrférmigen Hille 102 befestigt. Der
Freigabedraht 103 kann aus einer von vielen ver-
schiedenen Materialien und Abmessungen gebildet
sein, wie aus der vorliegenden Offenlegung ersicht-
lich wird. In einer Ausfuhrungsform kann ein Rund-
querschnitt-Volldraht mit einem Durchmesser im Be-
reich von etwa 0,51 mm (0,020 Zoll) bis etwa 0,76
mm (0,030 Zoll) verwendet werden.

[0068] Nach dem proximalen Zuriickziehen des
Freigabedrahts 103 zum Einsetzen des kontralatera-
len lliakalarteriensegments 70 wird der Freigabe-
draht 103 distal vorgeschoben, wodurch die rohrfor-
mige Huille 102 in superiorer Richtung durch den ex-
pandierten kontralateralen Schenkel des Transplan-
tats und zur Aorta hin gezogen wird. Durch eine vom
Scheitelpunkt 108 ausgeubte Vorbelastung in media-
ler Richtung wird die rohrférmige Hulle 102 zur ipsila-
teralen lliakalarterie hin gezwungen. Sobald die Hulle
102 an der Offnung zur ipsilateralen lliakalarterie po-
sitioniert ist, kann der Freigabedraht 103 zurtickgezo-
gen werden. Eine andere Moglichkeit besteht darin,
den Freigabedraht 103 einfach proximal zuriickzuzie-
hen, wodurch die rohrférmige Hulle 102 durch das
kontralaterale Transplantatsegment 70 gezogen
wird, wie dies fir den Fachmann anhand der vorlie-
genden Offenlegung ersichtlich wird.

[0069] In einer Variation dieses Designs kann ein
Draht ohne Scheitelpunkt, der an der distalen Spitze
der Hulle 102 befestigt ist, zurlickgezogen werden,
wodurch die Hiille des kontralateralen Schenkels von
auf’en hinein, durch den und von kontralateralen
Schenkel weg und durch das GefalRlumen nach au-
Ren gezogen wird.

[0070] In einer weiteren Ausflihrungsform der vor-
liegenden Erfindung wird das kontralaterale lliakalar-
teriensegment 70 durch eine abziehbare Hille 110 in
seinem Einfuhrungsprofil gehalten. Die abziehbare
Hulle 110 kann zum Freigeben des kontralateralen lli-
akalarteriensegments 70 durch proximales Zurlck-
ziehen, vorzugsweise in den Katheter hinein, entfernt
werden. Die Verwendung einer Ausflihrungsform ei-
ner abziehbaren Hulle zum Halten und Einsetzen des
kontralateralen lliakalarteriensegments 70 ist in den
Abb. 13 bis Abb. 17 veranschaulicht.
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[0071] Abb. 13 zeigt eine Einsetzvorrichtung, die in
einem Aneurysma 24 in der Aorta 22 an der Bifurka-
tion der ipsilateralen lliakalarterie 20 und der kontra-
lateralen lliakalarterie 26 positioniert ist. Der Haupt-
korper 74 des Transplantats ist bereits gemaf zuvor
offengelegter Verfahren in der Aorta 22 eingesetzt
worden.

[0072] Nach dem Zurickziehen der duf3eren Hiille
40 in einer proximalen Richtung zur Freigabe des ein-
gezwangten kontralateralen lliakalarteriensegments
70 zur Positionierung in der kontralaterialen lliakalar-
terie 26, wie in Abb. 13 gezeigt, wird die dulRere Hulle
40 wie in Abb. 14 gezeigt distal zur Bifurkation vorge-
schoben. Nun ist das System bereit zur Freigabe der
abziehbaren Hulle 110.

[0073] Abb. 13A legt eine abziehbare Hulle 110
zum freigebbaren Halten des kontralateralen lliakal-
arteriensegments 70. Die abziehbare Hille 110 um-
fasst einen rohrférmigen Kérper 112, der ein proxima-
les (oberes) Ende 114 und ein distales (unteres)
Ende 116 aufweist. Die abziehbare Hulle 110 ist an
einer Bedieneinrichtung fur ein kontralaterales Trans-
plantat 60 befestigt, wie etwa an einem Freigabe-
draht 103. Der Freigabedraht 103 in der gezeigten
Ausfuhrungsform ist anhand einer Verbindungsstelle
120 an dem proximalen Ende 114 der abziehbaren
Hulle 110 befestigt und erstreckt sich durch den mitt-
leren Kern 40 bis zum proximalen Ende des Kathe-
ters.

[0074] Das proximale Ende 114 der Hille 110 ist
vorzugsweise mit einem Flhrungsvorsprung 128 aus
Hullenmaterial ausgestattet, welcher die Positionie-
rung der Verbindungsstelle 126 an der ipsilateralen
Schenkelseite der Bifurkation erleichtert. Vorzugs-
weise ist die abziehbare Hulle 110 mit einem Abzieh-
startpunkt 130 ausgestattet, wie etwa einem Schlitz,
einer Perforation, einem V-férmigen Einschnitt oder
ahnlichem, wie dies dem Fachmann anhand der vor-
liegenden Offenlegung ersichtlich wird. Die abziehba-
re Hille 110 kann des Weiteren mit einer Perforati-
onslinie, -falte oder einer anderen, das Abreil’en er-
leichternden Modifikation ausgestattet sein, die sich
axial an ihr entlang erstreckt, um das voraussagbare
AbreilRen des Materials zu ermoglichen.

[0075] Die abziehbare Hille 110 kann aus einem
von vielen verschiedenen diinnen, abreilRbaren Ma-
terialien hergestellt sein, wie dies dem Fachmann an-
hand der vorliegenden Offenlegung ersichtlich wird.
Vorzugsweise weist das Material eine ausreichende
Starke aus, die es ihm ermoglicht, das selbstexpan-
dierbare kontralaterale lliakalarteriensegment 70 zu
halten und gleichzeitig ein geringes Querschnittspro-
fil aufrechtzuerhalten, und es auflerdem erlaubt,
dass der Abriss mit einem minimalen mechanischen
Zug auf den Freigabedraht 103 erfolgen kann. In ei-
ner Ausfuhrungsform umfasst die abziehbare Hulle

110 ein PTFE-Rohr mit einer Wanddicke von etwa
0,28 mm (0,011 Zoll), einem Aufliendurchmesser von
etwa 4,93 mm (0,196 Zoll) und einer Lange von etwa
5,0 cm vom Abziehstartpunkt 130 bis zum distalen
Ende 116. Die Gesamtlange von der Verbindungs-
stelle 120 zum distalen Ende 116 betragt etwa 6,0
cm. Die spezifischen Abmessungen kdénnen, wie dies
dem Fachmann verstandlich ist, fir jede bestimmte
Vorrichtung optimiert werden. Es kénnen auch ande-
re dinnwandige, abreilRbare Materialien verwendet
werden, wie etwa PET, HDPE oder PE.

[0076] Abb. 14 zeigt, dass das distale Ende der au-
Reren Hille 40 einen Hebelpunkt bietet, um die Ver-
letzung des benachbarten Gewebes wahrend der
Anwendung des proximalen mechanischen Zugs auf
den Freigabedraht 103 auf ein Mindestmal} zu be-
schranken. Ein proximales Zurtickziehen des Freiga-
bedrahts 103 zieht die abziehbare Hulle 110 in eine
proximale Richtung (nach oben), um die Bifurkation
herum und nach unten in die rohrférmige duf3ere Hul-
le 40 hinein. Wie in Abb. 15 gezeigt wird beim Zu-
rickziehen des Zugdrahts 103 der rohrférmige Kor-
per 112 superior so an dem kontralateralen lliakal-
segment 70 entlang gezogen, dass das kontralatera-
le lliakalsegment 70 zuerst aus dem inferioren (unte-
ren) Ende freigegeben wird. Ein weiteres proximales
Zuruckziehen des Freigabedrahts 103 flhrt zum Ab-
reiBen oder AufreiRen der abziehbaren Hille 110,
was wie in Abb. 16 gezeigt das vollstandige Zuriick-
ziehen der abziehbaren Hulle 110 aus dem kontrala-
teralen lliakalsegment 70 erlaubt. Nach dem Einset-
zen des kontralateralen lliakalsegments 70 kdnnen
der mittlere Kern 40 und/oder eine separate ipsilate-
rale Schenkelabdeckung 44, falls eine solche ver-
wendet wird, proximal zuriickgezogen werden, um
den ipsilateralen Schenkel 72 abzulegen.

[0077] Wie dies anhand der vorliegenden Offenle-
gung ersichtlich wird, kann sich der Freigabedraht
103 durch den aueren Kern 50 oder den mittleren
Kern 40, durch ein speziell dafir vorgesehenes Lu-
men in der Wand eines der beiden genannten Kerne,
oder aulierhalb des Katheters erstrecken, wie dies
fur bestimmte Produktkonstruktionen wiinschenswert
sein kann.

[0078] Der Freigabedraht 103 kann entweder am
proximalen Ende 114 oder am distalen Ende 116 an
der abziehbaren Hille 110 befestigt sein. In der ge-
zeigten Ausflihrungsform ist der Freigabedraht 103
an der Verbindungsstelle 126 am Fihrungsvorsprung
128 befestigt. Die Verbindungsstelle 126 umfasst ei-
nen mit Widerhaken versehenen Metallzylinder zum
Erfassen des PTFE. Alternativ kann auch eine von
vielen anderen mdglichen Strukturen oder Materia-
lien zum Befestigen des Freigabedrahts 103 an der
abziehbaren Hulle 110 verwendet werden, vorausge-
setzt dass die Verbindungsstelle 126 eine ausrei-
chende Integritat aufweist, um die abziehbare Hiille
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110 zu ziehen und das Aufreiflen der Hille zur Frei-
gabe des kontralateralen lliakalsegments 170 er-
laubt.

[0079] Obwohl die abziehbare Hiille 110 in der vori-
gen Ausfihrungsform als Halterung des kontralatera-
len lliakalschenkels offengelegt wurde, kann die ab-
ziehbare Hulle auf einem beliebigen der kontralatera-
len, ipsilateralen oder Hauptzweigabschnitte des
Transplantats eingesetzt werden. Beispielsweise
wird in einer Ausfiihrungsform der Hauptkérperab-
schnitt des Transplantats im Innern des Transplanta-
trohrs 33 gehalten, und der kontralaterale und ipsila-
terale llikakaltransplantatzweig werden jeweils von
einer abziehbaren Hulle gehalten. In einer anderen
Ausfuhrungsform werden alle drei Abschnitte des
Transplantats durch abziehbare Hullen gehalten. In
einer weiteren Moglichkeit werden der Transplantat-
hauptkérper und der kontralaterale lliakalschenkel-
abschnitt des Transplantats von einer ersten und ei-
ner zweiten abziehbaren Hille gehalten, und der ip-
silaterale Abschnitt des Transplantats wird von einem
proximal zurliickziehbaren Hllse gehalten, wie in der
vorliegenden Patentanmeldung offengelegt wird. Die
Erwilinschtheit der zuvor genannten Kombinationen
wird dem Fachmann im Hinblick auf die Konstrukti-
onsparameter fir einen gemal der vorliegenden Er-
findung gebauten, bestimmten Katheter ersichtlich
sein.

[0080] Abb. 18 zeigt eine Ausfihrungsform einer
selbstexpandierenden gegabelten Prothese gemaf
der vorliegenden Erfindung mit einer Polymerhulse
80 und einer rohrférmigen Drahtstltze 90. Viele der
Eigenschaften des selbstexpandierenden Transplan-
tats der vorliegenden Erfindung sind in der ebenfalls
schwebenden U.S.-Patentanmeldung mit der Serien-
nummer 09/100.481 mit dem Titel ,Selbstexpandie-
rende gegabelte Endogefallprothese", angemeldet
am 19. Juni 1998, und in der ebenfalls schwebenden
U.S.-Patentanmeldung mit der Seriennummer
09/210.280 mit dem Titel ,Endoluminale Gefalipro-
these", angemeldet am 11. Dezember 1998, offenge-
legt, deren Offenlegungen hier in voller LAnge mittels
Verweis eingefligt sind.

[0081] Die Polymerhiilse 80 kann konzentrisch au-
Rerhalb der rohrférmigen Drahtstiitze 90 liegen. An-
dere Ausfuhrungsformen kénnen allerdings stattdes-
sen auch eine konzentrisch innerhalb der Drahtstlitze
liegende Hilse oder eine sowohl in der als auch au-
Rerhalb der Drahtstiitze liegende Hilse aufweisen.
Eine andere Mdoglichkeit besteht darin, dass die
Drahtstitze in einen Polymertrager, aus dem die Huil-
se besteht, eingebettet ist. Unabhangig davon, ob die
Hulse sich im Innern oder auRerhalb der Drahtstitze
befindet, kann die Hiilse anhand einer von vielen ver-
schiedenen Moglichkeiten an der Drahtstutze befes-
tigt sein, u. a. Laserverbindung, Klebstoffe, Klem-
men, Nahte, Tauch- oder Spritz- oder andere Verfah-

ren, je nach Zusammensetzung der Hilse und Ge-
samtkonstruktion des Transplantats.

[0082] Die Polymerhilse kann aus einem von vielen
verschiedenen synthetischen Polymermaterialien
oder deren Kombinationen gebildet sein, u. a. PTFE,
PE, PET, Urethan, Dacron, Nylon, Polyester oder
Webstoffen. Vorzugsweise weist das Hiilsenmaterial
eine verhaltnismaflig geringe Eigenelastizitat oder
eine Elastizitat bis zu dem beabsichtigten vergréRer-
ten Durchmesser des Drahtkafigs auf. Das Hulsen-
material weist vorzugsweise ein diinnes Profil auf wie
etwa nicht gréRer als 0,051 mm (0,002 Zoll) bis etwa
0,127 mm (0,005 Zoll).

[0083] In einer Ausfiihrungsform der Erfindung ist
das Material der Hilse porés genug, um das Ein-
wachsen von Endothelzellen zu erlauben, wodurch
eine sicherere Verankerung der Prothese und eine
potenzielle Verringerung des FlieRwiderstands, der
Scherkrafte und von Blutleckagen um die Prothese
herum erreicht werden. Die Porositat von Polymer-
hilsenmaterialien 1asst sich durch eine Messung der
Wasserdurchlassigkeit in Abhangigkeit vom hydro-
statischen Druck schéatzen, der vorzugsweise im Be-
reich zwischen etwa 3 bis 6 psi liegen wird.

[0084] Die Porositatseigenschaften der Polymerhtil-
se kdnnen entweder Uber die gesamte axiale Lange
der Prothese homogen sein oder je nach axialer Po-
sition entlang der Prothese variieren. Beispielsweise
wird mindestens ein distaler Abschnitt und der rechte
und linke proximale Abschnitt der Prothese gegen die
nativen GefaBwande proximal und distal zum Aneu-
rysma zu liegen kommen. In mindestens diesen pro-
ximalen und distalen Abschnitten férdert die Prothe-
se vorzugsweise das Endothelwachstum oder Iasst
zumindestens zu, dass das Endothelwachstum Teile
der Prothese infiltrieren kann, um die Verankerung zu
verbessern und die Leckage auf ein Mindestmal} zu
beschranken. Fir den zentralen Abschnitt der Pro-
these, der das Aneurysma uberspannt, ist die Veran-
kerung weniger problematisch. Stattdessen ist hier
das vorrangige Ziel, den Blutfluss durch die Prothe-
senwand auf ein Mindestmaly zu verringern. Daher
kann die Polymerhilse in einer zentralen Zone der
Prothese entweder nicht porés sein oder mit Poren
ausgestattet sein, die eine Leckage auf ein Mindest-
mal} verringern oder verhindern.

[0085] Gemal der vorliegenden Erfindung kann
auch eine Mehrzonenprothese bereitgestellt werden,
indem eine rohrférmige Hilse so auf einem zentralen
Abschnitt der Prothese positioniert wird, dass sie das
zu behandelnde Aneurysma Uberspannt, aber die
Drahtstitze in den proximalen und distalen Befesti-
gungszonen exponiert lasst. In dieser Ausfuhrungs-
form werden die exponierten Drahte in Kontakt mit
der Gefallwand sowohl proximal als auch distal zum
Aneurysma positioniert, so dass der Draht mit der
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Zeit in das Zeltwachstum auf der Innenflache der Ge-
faBwand eingebettet wird.

[0086] In einer Ausflihrungsform der Prothese sind
die Hilse und/oder die Drahtstlitze abgestuft oder
verjlingt, so dass sie an den proximalen Enden einen
verhaltnismaRig groReren expandierten Durchmes-
ser aufweisen als an den distalen Enden. Das ver-
jungte Design erlaubt es der Prothese vielleicht, sich
besser an den natirlich abnehmenden distalen Quer-
schnitt der Aorta und lliakalarterien anzupassen, um
das Leckage- und Transplantatmigrationsrisiko zu
verringern und eine potenziell bessere Flussdynamik
zu schaffen.

[0087] Abb. 18 zeigt die rohrférmige Drahtstitze,
die einen Hauptkorper 92 zum Durchqueren der Aor-
ta und einen ersten, ipsilateralen lliakalschenkel 94
und eine sekundare Komponente zur Ausdehnung in
den zweiten, kontralateralen lliakalschenkel 96 um-
fasst. Der kontralaterale Schenkelkafig kann wie be-
reits erwahnt aus einem Formgedachtnislegierungs-
draht, wie etwa Nitinol, hergestellt sein. Die Struktu-
ren des Hauptkdrpers und des ipsilateralen Schen-
kels kdnnen aus einem nicht aus Formgedachtnisle-
gierung gefertigten Draht bestehen.

[0088] Abb. 19 zeigt eine Ausflihrungsform der Pro-
these 76, in der sich die Schenkel mittels einer Druck-
feder 120 lateral voneinander weg erweitern, welche
einen Scheitelpunkt und einen ersten und zweiten
Schenkelabschnitt umfasst. Die Schenkelabschnitte
sind mit dem Drahtkafig 90 sowohl des ipsilateralen
als auch des kontralateralen Schenkels an dem Ver-
bindungspunkt 122 verbunden. Der Scheitelpunkt
124 der Druckfeder 120 befindet sich an der Bifurka-
tion.

[0089] Abb. 20 zeigt eine Ausfihrungsform der
Drahtstruktur fir die Primarkomponenten der Draht-
stiitze, wobei der Drahtkafig aus einer oder mehreren
Langen von Draht zu einer Reihe von geraden Stre-
ben geformt wird, die durch Scheitelpunkte in ein
Zickzackmuster getrennt werden. Der kontralaterale
Drahtkafig kann ebenfalls aus einem oder mehreren
der Zickzackdrahte hergestellt sein, wie in der Abbil-
dung gezeigt. Wenn ein rohrférmiger Drahtkafig
durch Rollen des geformten Drahts um eine Achse
gebildet wird, erzeugen die Verbindungsstiicke 98
gemeinsam ein sich im Allgemeinen axial erstrecken-
des Rickgrat, das der Prothese axiale Starke ver-
leiht. Die Drahtstiitze wird in einer Vielzahl getrennter
Segmente geformt, die miteinander verbunden und
um eine gemeinsame Achse ausgerichtet werden.
Ein Verbindungsdraht 98 verbindet die benachbarten
Segmente miteinander. Gegenulberliegende Draht-
scheitelpunkte benachbarter Segmente kénnen auf
eine von vielen verschiedenen Arten verbunden wer-
den, u. a. durch Umfangsnahte, Létstellen, Draht-
schlaufen und eine von vielen verschiedenen Verket-

tungs- oder Verriegelungsarten, wie etwa die in der
ebenfalls schwebenden U.S.-Patentanmeldung mit
der Seriennummer 09/210.280 mit dem Titel ,Endolu-
minale GefaRprothese", angemeldet am 11. Dezem-
ber 1998, offengelegten, dessen Offenlegung hier in
voller Lange mittels Verweis eingefiigt ist. Der kontra-
laterale Schenkelkafig kann mit dem Hauptkérper
und der ipsilateralen Schenkelkomponente durch.
ahnliche Nahte, Létstellen, Drahtschlaufen und/oder
Verkettungs- oder Verriegelungsarten verbunden
sein.

[0090] Die segmentierte Konfiguration der rohrfor-
migen Drahtstitzen ermdglicht einen hohen Grad an
Flexibilitat. Jedes Segment kann, obwohl es mit den
benachbarten Segmenten verbunden ist, unabhan-
gig entworfen und konstruiert sein, um die gewunsch-
ten Parameter zu erzielen. Jedes Segment kann eine
axiale Lange zwischen etwa 0,3 bis etwa 5 cm auf-
weisen. Allgemein gilt der Grundsatz, je kurzer die
Segmentlange, desto grofler die radiale Starke. Die
primare Komponente einer endoluminalen Prothese
kann von etwa 2 bis etwa 50 Segmente umfassen,
vorzugsweise von etwa 8 bis etwa 16 Segmente.

[0091] Im Allgemeinen kann jede der Komponenten
je nach der vorgesehenen Anwendung bezulglich
Durchmesser, Lange und Erweiterungskoeffizient be-
trachtlich variieren. Zum Implantieren in einem typi-
schen Erwachsenen wird der Aortahauptabschnitt
eine Lange im Bereich von etwa 5 cm bis etwa 12 cm
aufweisen, in der Regel im Bereich von etwa 9 cm bis
etwa 10 cm. Der nicht eingezwangte, expandierte Au-
Rendurchmesser dieses Abschnitts wird in der Regel
im Bereich von etwa 20 mm bis etwa 40 mm liegen.
Der nicht eingezwangte, expandierte Aufiendurch-
messer dieses Abschnitt kann entlang seiner gesam-
ten Lange konstant oder im Wesentlichen konstant
sein oder kann von einem verhaltnismaRig gréReren
Durchmesser am proximalen Ende zu einem verhalt-
nismaRig kleineren Durchmesser an der Bifurkation
verjingt sein. Im Allgemeinen wird der Durchmesser
des distalen Endes in einer GréRenordnung von nicht
mehr als etwa 95% und vorzugsweise nicht mehr als
etwa 85% des Durchmessers des proximalen Endes
des Aortenstammabschnitts betragen.

[0092] Verschiedene Zonen der Prothese kénnen
verschiedene expandierte Durchmesser aufweisen.
AuBerdem kdnnen die verschiedenen Zonen mit ver-
schiedenen radialen Expansionskraften ausgestattet
sein, wie etwa im Bereich von etwa 2 Pfund bis etwa
8 Pfund. In einer Ausfliihrungsform ist die proximale
Zone mit einer groReren Radialkraft ausgestattet als
die zentrale Zone und/oder die distale Zone. Eine
groRBere Radialkraft kann auf eine beliebige einer
Vielzahl von Weisen verliehen werden, wie etwa
durch Verwendung von zusatzlichen Drahtbiegungen
und Wandabschnitten. Eine andere Mdglichkeit be-
steht darin, durch Verwendung von dickerem Draht
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zusatzliche Federkraft zu erzielen. Zur Erzielung ei-
ner héheren Radialkraft und eines gréReren Expansi-
onsdurchmessers im proximalen und distalen Be-
reich als in einem zentralen Bereich kann eine Um-
fangsnaht verengert werden, so dass der zentrale
Bereich selbst in der erweiterten Konfiguration noch
komprimiert bleibt. Durch Auslassen einer Umfangs-
naht am proximalen Ende und/oder am distalen Ende
der Prothese werden sich die proximalen und dista-
len Enden radial zur vollstandig erweiteren Konfigu-
ration ausbauchen.

[0093] Der Draht fiir die Hauptkorper- und ipsilatera-
len Schenkelkéfige kann aus einer von vielen ver-
schiedenen Legierungen, wie etwa Elgiloy oder
MP35N, oder aus anderen Legierungen einschliel3-
lich Nickel, Titan, Tantal oder rostfreier Stahl, hochle-
gierten Co-Cr-Legierungen oder anderen temperatu-
rempfindlichen Materialien, gefertigt sein. Beispiels-
weise kann eine Legierung verwendet werden, die
aus 15% Ni, 40% Co, 20% Cr, 7% Mo sowie aus Fe
besteht. Die Zugfestigkeit eines geeigneten Drahts
liegtim Allgemeinen Uber etwa 300 K psi, und fir vie-
le Ausfuhrungsformen oft zwischen etwa 300 und
etwa 340 K psi. In einer Ausfuhrungsform wird eine
Chrom-Nickel-Molybdan-Legierung, wie etwa die un-
ter dem Namen Conichrom (Fort Wayne Metals, Indi-
ana) angebotene, verwendet, die eine Zugfestigkeit
im Bereich von 300 bis 320 K psi, eine Langung von
3,5 bis 4,0% und eine Bruchlast von ungefahr 80
Pfund bis 70 Pfund aufweist. Wie bereits erwahnt
kann mindestens der kontralaterale Schenkelkafig
aus einer Formgedachtnislegierung wie etwa Nitinol
hergestellt sein, die ein kleines Profil beibehalt, bis
sie auf die Umwandlungstemperatur der Formge-
dachtnislegierung erwarmt wird, woraufhin sich der
kontralaterale Schenkelkafig zu der zuvor festgeleg-
ten Form erweitert. In jedem Fall kénnen sowohl die
Formgedachtnis- als auch die Nicht-Formgedachtnis-
legierungsdrahte mit einer Plasmabeschichtung be-
handelt sein und mit oder ohne zusatzliche Beschich-
tungen wie etwa PTFE, Teflon, Perlyne, Arzneimittel
und andere bereitgestellt sein, wie dies dem Fach-
mann verstandlich sein wird.

[0094] Eine weitere Determinante der radialen Star-
ke neben der Segmentlange und der Biegekonfigura-
tion ist die Drahtdicke. Die radiale Starke, gemessen
bei 50% des zusammengedriickten Profils, liegt vor-
zugsweise im Bereich zwischen etwa 2 Pfund bis 8
Pfund, und in der Regel im Bereich zwischen etwa 4
Pfund bis etwa 5 Pfund oder mehr. Die bevorzugten
Drahtdurchmesser gemafll der vorliegenden Erfin-
dung liegen im Bereich zwischen etwa 0,10 mm
(0,004 Zoll) bis etwa 0,57 mm (0,020 Zoll). Noch wei-
ter vorzuziehen sind Drahtdurchmesser zwischen
etwa 0,15 mm (0,006 Zoll) bis etwa 0,46 mm (0,018
Zoll). Im Allgemeinen gilt: je groRer der Drahtdurch-
messer, desto groRer die radiale Starke fur eine ge-
gebene Drahtanordnung. Die Drahtdicke kann daher

in Abhangigkeit von der Anwendung des fertigen
Transplantats variieren, entweder zusammen mit
oder getrennt von einer Variation der anderen Kon-
struktionsparameter.

[0095] Ein Drahtdurchmesser von ungefahr 0,46
mm (0,018 Zoll) kann im Aortenstammabschnitt ei-
nes Transplantats brauchbar sein, wahrend fir das
lliakalschenkelsegment ein kleinerer Durchmesser
wie etwa 0,15 mm (0,006 Zoll) brauchbar sein kénn-
te.

[0096] In einer Ausfuhrungsform der vorliegenden
Erfindung ist der Drahtdurchmesser auf der gesam-
ten Lange vom proximalen zum distalen Ende ver-
jungt. Der Drahtdurchmesser kann aber auch in
Schritten verjingt sein oder abwarts oder aufwarts
abgestuft sein, je nach den radialen Starkeanforde-
rungen der jeweiligen klinischen Anwendung. Im All-
gemeinen betragt der Durchmesser des Drahts in
den Ausfiuhrungsformen mit verjingtem oder abge-
stuftem Draht in den lliakalzweigen nicht mehr als
etwa 80%, vorzugsweise nicht mehr als etwa 50%
und im optimalen Falle nicht mehr als etwa 35% des
Durchmessers des Drahts im Aortenstamm. Dies er-
laubt eine hohere Flexibilitdt des Transplantats im
Bereich der lliakalzweige, welche nach Feststellung
der vorliegenden Erfinder klinisch wiinschenswert ist.

[0097] Zusatzliche Einzelheiten zur Anordnung und
Konstruktion des Drahtkafigs sind in der ebenfalls
schwebenden U.S.-Patentanmeldung mit der Serien-
nummer 09/0342.689 mit dem Titel ,Endoluminale
Gefalprothese", angemeldet am 4. Marz 1998, zu
finden, deren Offenlegung hier in voller Ladnge mittels
Verweis eingefligt ist.

[0098] Die zusammengedriickte Prothese gemaf
der vorliegenden Erfindung weist einen Durchmesser
im Bereich von etwa 2 bis etwa 10 mm auf. Vorzugs-
weise liegt der maximale Durchmesser der zusam-
mengedrickten Prothese im Bereich von etwa 3 bis
6 mm (12 bis 18 French). Insbesondere hat der Zu-
fuhrkatheter, der die Prothese einschlie3t, eine Gro-
Re von 19 F, 16 F, 14 F oder kleiner. Nach dem Ein-
setzen erweitert sich die expandierte endoluminale
Gefalprothese selbst radial auf einen Durchmesser
im Bereich von etwa 20 bis etwa 40 mm, was einem
Expansionsverhaltnis von etwa 1:2 bis 1:20 ent-
spricht. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform liegt
das Expansionsverhaltnis zwischen etwa 1:4 bis 1:8,
noch besser zwischen etwa 1:4 bis 1:6.

[0099] Wahrend hier eine Reihe von Variationen der
Erfindung ausfuhrlich beschrieben sind, werden an-
dere Modifikationen, die im Rahmen der Erfindung
liegen, dem Fachmann leicht ersichtlich sein.
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Patentanspriiche

1. Einsetzsystem (10) fiir ein gegabeltes Trans-
plantat mit:
einem langlichen, flexiblen Katheterkérper (10), der
ein proximales Ende und ein distales Ende aufweist,
wobei der Katheterkérper einen Handhabungsab-
schnitt an dem proximalen Ende flr einen Bediener
umfasst;
einer Hauptgefalitransplantathalterung (33), um ei-
nen HauptgefaRabschnitt (74) eines gegabelten
Transplantats (76) zu halten;
einer ersten Zweiggefaltransplantathalterung (40),
um einen ersten Zweiggefallabschnitt (72) des
Transplantats (76) zu halten, wobei die erste Zweig-
gefaBhalterung getrennt und proximal angeordnet ist
von der Hauptgefafitransplantathalterung (33), in Be-
zug auf den Katheter (10); und
einer Bedieneinrichtung (60) fur ein zweites Zweigge-
faRtransplantat, getrennt von der Hauptgefalltrans-
plantathalterung (33) und der ersten Zweiggefald-
transplantathalterung (40), um einen zweiten Zweig-
gefallabschnitt (70) des Transplantats (76) zu betati-
gen,
dadurch gekennzeichnet, dal
die Hauptgefaldtransplantathalterung (33), die erste
Zweiggefaltransplantathalterung (40) und die Bedie-
neinrichtung (60) flr das zweite Zweiggefalitrans-
plantat so bedienbar sind, dafl das gegabelte Trans-
plantat (76) durch einen einzigen GefalRzugangsort
implantierbar ist.

2. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dalk die Hauptgefaltransplantathal-
terung eine rohrférmige Hulse (33) umfasst.

3. Einsetzsystem (40) nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dal die erste Zweiggefalitransplan-
tathalterung eine rohrférmige Hulse (10) umfasst.

4. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dal} die Bedieneinrichtung (60) fur
das zweite Zweiggefal ein langliches, flexibles, axial
bewegbares Element umfasst, das entlang einer
Lange des Katheterkorpers (10) verlauft.

5. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 4, ferner
umfassend eine entfernbare zweite Zweiggefald-
transplantathalterung (110), die an dem Freigabeele-
ment befestigt ist.

6. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 5, dadurch
gekennzeichnet, dal® die zweite Zweiggefalitrans-
plantathalterung eine abziehbare Abdeckung (110)
umfasst.

7. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dal} der Katheterkdrper (10) einen
inneren Kern (30) aufweist, der mit einem rohrférmi-
gen Gehause verbunden ist, wobei der innere Kern

verschieblich zusammenwirkt mit einem mittleren
Kern (40), der ein proximales und ein distales Ende
aufweist, wobei mindestens das distale Ende des
mittleren Kerns eine rohrférmige Hille aufweist und
der mittlere Kern verschieblich zusammenwirkt mit ei-
ner auBeren Hiulle; und das gegabelte Transplantat
(76) einen Hauptgefalkabschnitt mit einem proxima-
len und einem distalen Ende sowie einem ersten und
zweiten ZweiggefalRabschnitt an dem proximalen
Ende des Hauptgefalabschnitts, verglichen mit dem
Zufuhrkatheter, aufweist, wobei der Hauptkorperge-
falRabschnitt in einem radial komprimierten Zustand
in dem rohrférmigen Gehause des inneren Kerns ge-
halten ist, der erste ZweiggefaRabschnitt in einem ra-
dial komprimierten Zustand in der rohrférmigen Hulle
des mittleren Kerns gehalten ist und der zweite
ZweiggefalBabschnitt in der duBeren Hdlle in einem
radial komprimierten Zustand angeordnet ist.

8. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, dall das gegabelte Transplantat
(76) ferner eine Druckfeder (124) aufweist, die einen
Scheitelpunkt sowie einen ersten und einen zweiten
Schenkelabschnitt aufweist, wobei die Schenkelab-
schnitte jeweils mit dem ersten bzw. zweiten Zweig-
gefallabschnitt verbunden sind.

9. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, dafl die Bedieneinrichtung fiir den
zweiten ZweiggefalRabschnitt einen Ruickhaltedraht
(60) aufweist.

10. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 7, da-
durch gekennzeichnet, daf} die Bedieneinrichtung fur
den zweiten Zweiggefallabschnitt eine verschiebli-
che Hille (110) und einen Freigabedraht (60) auf-
weist, der an der verschieblichen Hille befestigt ist.

11. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 7, da-
durch gekennzeichnet, daf} die Bedieneinrichtung fur
den zweiten ZweiggefalRabschnitt einen wasserlosli-
chen Klebstoff aufweist.

12. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 7, da-
durch gekennzeichnet, dal der zweite Zweiggefal-
abschnitt ein Formgedachtnismetall und die Bedie-
neinrichtung fur den zweiten Zweigabschnitt einen
elektrischen Leiter (60) in Kontakt mit dem Formge-
dachtnismetall und gekoppelt mit einer Stromversor-
gung oder einem Generator umfasst.

13. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, da® die Bedieneinrichtung
(60) fur das zweite Zweiggefalltransplantat eine ab-
ziehbare Hilse (110) aufweist, um einen zweiten
Zweiggefalabschnitt des Transplantats zu halten.

14. Einsetzsystem (10) nach Anspruch 13, ferner
umfassend einen axial bewegbaren Freigabedraht
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(60), der an der abziehbaren Hiilse (110) befestigt ist.

Es folgen 19 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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