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Beschreibung

[0001] Eine Art Endoprothesenvorrichtung, die im
Allgemeinen als Stent bezeichnet wird, kann in eine
Vene, eine Arterie oder ein anderes réhrenformiges
Kérperorgan eingebracht bzw. implantiert werden,
um durch Verstarkung der Gefallwand oder Erweite-
rung des GefalRes Okklusionen, Stenosen oder An-
eurysmen eines Gefalles zu behandeln. Stents die-
nen der Behandlung von Dissektionen in Blutgefal-
wanden, die durch Ballonangioplastik der Koronar-
und peripheren Arterien verursacht werden, und der
Verbesserung der Angioplastikergebnisse durch Ver-
hinderung der Elastance und Neugestaltung der Ge-
faBwand. Zwei randomisierte mehrzentrische Versu-
che haben kirzlich gezeigt, dass mit Stents behan-
delte Koronararterien eine geringere Restenoserate
aufweisen als solche, die allein der Ballonangioplas-
tik unterzogen wurden (Serruys, PW ef al., New Eng-
land Journal of Medicine 331: 489-495 (1994) und
Fischman, DL et al., New England Journal of Medici-
ne 331: 496-501 (1994)). Stents sind erfolgreich in
den Harntrakt, den Gallengang, den Osophagus und
den Tracheobronchialbaum implantiert worden, um
diese Korperorgane zu verstarken. Stents sind u.a.
auch in das neurovaskulare, periphere vaskulare, ko-
ronare, kardiale und renale System implantiert wor-
den. Der Begriff ,Stent" bezeichnet, so wie er in die-
ser Anmeldung verwendet wird, eine Vorrichtung, die
intraluminal in Kérpergefafie implantiert wird, um kol-
labierende, zerschnittene, teilweise okkludierte, ge-
schwachte, krankhafte oder abnormal dilatierte oder
kleine Segmente einer Gefallwand zu verstarken.

[0002] Ein Nachteil herkémmlicher Stents besteht
darin, dass sie im Allgemeinen eine gerade réhren-
férmige Gestalt aufweisen. Die Verwendung solcher
Stents zur Behandlung krankhafter Gefafl3e an oder in
der Nahe einer Bifurkation (Verzweigungspunkt) ei-
nes Gefalles kann die Gefahr der Beeintrachtigung
des Grades der Durchgéangigkeit des Hauptgefales
und/oder seiner Abzweigungen oder des Bifurkati-
onspunktes mit sich bringen und schrankt auch die
Einfihrbarkeit eines Nebenstents in die Abzweigung
ein, wenn das Ergebnis der Behandlung des Haupt-
oder Nebengefalles suboptimal ist. Suboptimale Er-
gebnisse kdnnen verschiedene Grinde haben, zum
Beispiel die Verschiebung von krankhaftem Gewebe,
Plaque-Verschiebung, Gefalspasmus, Dissektion
mit oder ohne Intimalappen, Thrombose und Embo-
lie.

[0003] Wie in den parallel laufenden US-Bezugspa-
tentanmeldungen Nr. 08/744022, eingereicht am
4.11.96 (jetzt verfallen), 09/007265, eingereicht am
14.1.98, 08/935.383, eingereicht am 23.9.97, und
60/088301, eingereicht am 5.6.98, sowie in der
PCT-Patentanmeldungsdruckschrift Nr. WO
99/00835, eingereicht am 14.1.98, beschrieben wird,
sind Systeme zur Positionierung eines Hauptstents in

einem Hauptgefalt am Schnittpunkt eines Hauptgefa-
Res und eines NebengefalRes entwickelt worden, wo-
bei sich ein Nebenstent durch eine Seitendffnung im
Hauptstent in ein Nebengefal} erstreckt. Leider treten
beim Versuch der Positionierung einer solchen An-
ordnung aus Hauptstent und Nebenstents an einem
Gefalschnittpunkt verschiedene Schwierigkeiten
auf.

[0004] So erfordern zum Beispiel verschiedene L6-
sungsansatze die Einfihrung separater Fuhrungs-
drahte in die Haupt- und Nebengefalie vor der Posi-
tionierung eines Hauptstents in einem Hauptgefal},
wobei sich ein Nebenstent durch eine Seiten6ffnung
im Hauptstent in ein Nebengefald erstreckt. Insbe-
sondere werden Haupt- und Nebenstents Uber die
separaten Fluhrungsdrahte, die bereits vorher nach-
einander in die jeweiligen Haupt- und Nebengefalle
eingefuhrt worden sind, vorwarts bewegt, so dass der
Hauptstent im Hauptgefal positionierbar und der Ne-
benstent durch die Seitendffnung im Hauptstent in
das Nebengefal® einfuhrbar ist. Beim Versuch, zwei
separate Fuhrungsdrahte durch das Hauptgefal® zu
fuhren, so dass ein Draht in das Nebengefal} eintritt,
neigen die beiden Fuhrungsdrahte leider typischer-
weise dazu, sich umeinander zu wickeln und zu ver-
heddern. Folglich kostet es Zeit und Mihe, jeden der
beiden Fuhrungsdrahte nacheinander einzeln zu po-
sitionieren.

[0005] Ein zusatzlicher Nachteil bei der Positionie-
rung herkémmlicher Stents besteht darin, dass sie
wahrend und nach ihrer Positionierung nur schwer
sichtbar sind, sowie im Allgemeinen in der Tatsache,
dass sie nicht ohne Weiteres durch kostenglinstige
und einfache Verfahren, zum Beispiel Rontgen oder
Ultraschall, abbildbar sind.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0006] Wie noch erlautert werden wird, besteht ein
Vorteil des erfindungsgemaflen Systems in seiner
Verwendbarkeit zur Positionierung eines Hauptstents
in einem Hauptgefal, wobei ein Seitenloch im
Hauptstent auf ein Nebengefal ausgerichtet wird.
Das System kann auch wahlweise einen Nebenstent
im Nebengefald positionieren, wobei der Nebenstent
durch eine Seitendffnung des Hauptstents, die genau
auf das Ostium des Nebengefalies ausgerichtet ist,
geflhrt wird. Bei verschiedenen Ausgestaltungen der
vorliegenden Erfindung besteht ein weiterer Vorteil
des erfindungsgemafien Systems darin, dass es die
separate Positionierung erster und zweiter Fiihrungs-
drahte in den jeweiligen Haupt- und NebengefalRen
vor der Positionierung von Haupt- und Nebenstents,
die Uber diese Drahte bewegt werden, Uberflissig
macht. Vielmehr muss bei verschiedenen Ausgestal-
tungen der vorliegenden Erfindung zu Anfang nur ein
einziger Fuhrungsdraht im Hauptgefall positioniert
werden, woraufhin das erfindungsgemafle System
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die Haupt- und Nebenstents Uber diesen Draht be-
wegt.

[0007] Weiterhin werden Verfahren zur Positionie-
rung eines Hauptstents an einer Gefalibifurkation, so
dass eine Seitendffnung im Hauptstent genau auf
das Ostium eines Nebengefalles ausgerichtet wird,
vorgeschlagen. Bei bevorzugten Ausgestaltungen
wird ein erster Fihrungsdraht so im Hauptgefal po-
sitioniert, dass sich ein distales Ende des Hauptfiih-
rungsdrahtes Uber die Bifurkation hinauserstreckt.
Anschliefend wird das erfindungsgemalRe System
(aufweisend entweder einen Hauptkatheter mit ei-
ner/einem gleitend positionierbaren Seitenhilse/Sei-
tenkatheter oder einen Hauptkatheter mit einer/ei-
nem daran befestigten nicht gleitenden Seitenhiil-
se/Seitenkatheter) bis in eine Position in der Nahe
der Bifurkation vorwarts bewegt, wobei der Hauptka-
theter Uber den Hauptfiihrungsdraht vorwarts bewegt
wird und der Hauptstent tGber dem Hauptkatheter po-
sitioniert ist. Bei bevorzugten Ausgestaltungen wird
das distale Ende der elastischen Seitenhilse (bzw.
des zweiten Katheters) so positioniert, dass es sich
durch das Innere des Hauptstents (der iber dem dis-
talen Ende des Hauptkatheters positioniert ist) und
aus der Seitenéffnung des Hauptstents herauser-
streckt.

[0008] Danach wird ein Nebenflihrungsdraht durch
die elastische Seitenhtilse (bzw. den zweiten Kathe-
ter) in das Nebengefald geschoben. Zur Unterstut-
zung der Einfihrung des zweiten Fihrungsdrahtes in
das Nebengefalt kann die elastische Seitenhilse
(bzw. der zweite Katheter) vorzugsweise zu einem
schmalen distalen Ende, das auch leicht nach aulen
gekrimmt sein kann, spitz zulaufen.

[0009] AnschlieBend wird das System vorwarts be-
wegt, wobei sich der Hauptkatheter tGber den ersten
Flhrungsdraht und die elastische Seitenhulse (bzw.
der zweite Katheter) sich gleichzeitig Giber den zwei-
ten Fulhrungsdraht (Nebenflhrungsdraht) schiebt.
Bei einer Ausgestaltung ist die Seitendffnung im
Hauptstent durch das reine Vorhandensein des zwei-
ten Fihrungsdrahtes, der sich aus einem Inneren des
Hauptstents aus der Seitenéffnung im Hauptstent
heraus in das Nebengefal} erstreckt, auf das Ostium
des NebengefalRes ausgerichtet.

[0010] Bei der ersten Ausgestaltung der Erfindung,
(bei der die elastische Seitenhllse bzw. der zweite
Katheter in Bezug auf einen Hauptkatheter gleitend
beweglich ist), besteht das zweite Lumen des Dop-
pellumenkatheters (durch das die elastische Seiten-
hilse bzw. der zweite Katheter verlauft) vorzugswei-
se aus Pebax und Graphit, wodurch sich die Gleitrei-
bung reduziert, wenn die elastische Seitenhiilse
(bzw. der zweite Katheter) hindurchgeschoben wird.
Folglich kann das distale Ende der Seitenhulse, (das
durch das zweite Lumen des Doppellumenkatheters

verlauft), problemlos in eine gewlinschte Position am
Schnittpunkt von Haupt- und Nebengefal} gleiten, so
dass der Doppellumenkatheter an einer gewtinsch-
ten Stelle positionierbar ist, um den Hauptstent im
Hauptgefal’ zu positionieren.

[0011] Bei einer zweiten Ausgestaltung, die nicht
Teil der Erfindung ist, (bei der die elastische Seiten-
hilse bzw. der zweite Katheter nicht in Bezug auf den
Hauptkatheter gleitend beweglich, sondern an die-
sem befestigt ist), wird das distale Ende der Seiten-
hilse (bzw. des zweiten Katheters) an einer ge-
wlinschten Stelle am Schnittpunkt von Haupt- und
Nebengefal} positioniert, indem der Hauptkatheter
Uber den ersten Fuhrungsdraht im Hauptgefal® vor-
warts bewegt wird, so dass der Hauptkatheter an ei-
ner gewunschten Stelle positionierbar ist, um den
Hauptstent im Hauptgefal® zu positionieren.

[0012] Beijeder der beiden Ausgestaltungen der Er-
findung kann, nachdem das distale Ende der Seiten-
hilse (bzw. des zweiten Katheters) am Gefafschnitt-
punkt positioniert worden ist, ein zweiter Flihrungs-
draht so durch die Seitenhilse (bzw. den zweiten Ka-
theter) vorwarts bewegt werden, dass er sich aus
dem distalen Ende der Seitenhllse (bzw. des zweiten
Katheters) hinaus- und vorzugsweise durch die Sei-
tendffnung im Hauptstent in das Nebengefal} hinein-
erstreckt, wodurch die Seitenéffnung des Haupts-
tents genau auf das Ostium des Nebengefalles aus-
gerichtet wird. Danach ist der Hauptstent im Haupt-
gefald positionierbar, zum Beispiel durch Aufblasen
eines ersten Ballons, der tiber dem ersten Fiihrungs-
draht an einem distalen Ende des Hauptkatheters an-
geordnet ist.

[0013] Es wird ein Verfahren zum Einbringen von
Haupt- und Nebenstents in den Schnittpunkt eines
Haupt- und eines Nebengefalies vorgeschlagen, wo-
bei eine Seitenoffnung im Hauptstent genau auf das
Ostium des Nebengefales ausgerichtet wird und
sich der Nebenstent durch die Seiten6ffnung im
Hauptstent heraus- in das Nebengefal® hineiner-
streckt. Bei einer bevorzugten Ausgestaltung wird
das erreicht, indem ein Hauptstent so im Hauptgefaly
positioniert wird, dass eine Seitendffnung im Haupts-
tent genau auf das Ostium des Nebengefalles aus-
gerichtet ist, wobei sich ein zweiter Flihrungsdraht,
wie oben beschrieben, aus der Seitendffnung im
Hauptstent heraus- und in das Nebengefal® hineiner-
streckt. AnschlieRend wird ein Nebenstent so Uber
den zweiten Fuhrungsdraht vorwarts bewegt und da-
bei in das Nebengefall geschoben, dass sich der Ne-
benstent aus der Seitenéffnung im Hauptstent her-
aus- und in das Nebengefal® hineinerstreckt. (Es
kann auch ein separater Positionierkatheter oder der
zweite Katheter selbst zur Positionierung des Ne-
benstents im Nebengefall verwendet werden). Wahl-
weise kann der Hauptstent radial ausdehnbare Ab-
schnitte einschlielfen, die von der Seitendffnung im
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Hauptstent nach auf3en hervor- und in die Wande des
Nebengefalies hineinragen und dabei die Seitenoff-
nung genau auf das Ostium des Nebengefales aus-
richten.

[0014] Bei einer wahlweisen bevorzugten Ausge-
staltung wird die Seiten6ffnung im Hauptstent auf das
Ostium des Nebengefalies ausgerichtet, indem die
relative Bewegung von strahlendichten Markern, die
sich jeweils auf dem Hauptkatheter und der elasti-
schen Seitenhllse (bzw. dem zweiten Katheter) be-
finden, beobachtet wird. Bei dieser Ausgestaltung
zeigt die relative Markerbewegung an, dass sich der
distale Abschnitt der elastischen Seitenhilse (bzw.
des zweiten Katheters), der der Seiten6ffnung im
Hauptstent benachbart ist, in das Ostium des Neben-
gefaldes schiebt, wodurch die Position der Seitenoff-
nung des Hauptstents in Bezug auf das Ostium des
Nebengefalles angezeigt wird. Bei dieser Ausgestal-
tung steht die elastische Seitenhilse (bzw. der zweite
Katheter) ab und ragt dabei in das Nebengefal® hin-
ein, wenn sie bzw. er Uber den zweiten Fihrungs-
draht vorwarts bewegt wird, (wahrend sich der Haupt-
katheter selbst tiber den ersten Fihrungsdraht distal
durch das Hauptgefall bewegt).

[0015] Eine solche relative Bewegung der strahlen-
dichten Marken kann als eine Rotation eines Mar-
kers, der sich auf der elastischen Seitenhilse befin-
det, in Bezug auf einen Marken bzw. mehrere Mar-
ken, der bzw. die sich auf dem Hauptkatheter befin-
det bzw. befinden, oder als ein sich verandernder Ab-
stand zwischen dem Macker auf der elastischen Sei-
tenhilse (bzw. dem zweiten Katheter) und einem
Marken bzw. mehreren Markern auf dem Hauptka-
theter beobachtet werden. Bei bestimmten Ausge-
staltungen ist der Marken auf der elastischen Seiten-
hilse (bzw. dem zweiten Katheter) einem Macker auf
dem Hauptkatheter benachbart, so dass die relative
Markerbewegung auf einem Bild als ein sich veran-
dernder Abstand zwischen den beiden Markern sicht-
bar wird. Zusatzlich kbnnen Marken an den distalen
Enden der elastischen Seitenhulse (bzw. des zweiten
Katheters) und des Hauptkatheters positioniert wer-
den, so dass der Abstand zwischen diesen Markern
relativ gréRer und somit leicht zu beobachten ist. Au-
Rerdem sieht der Chirurg, wenn sich die Marken an
den distalen Enden des Hauptstents und des Seiten-
gliedes befinden, den sich verandernden Abstand
zwischen diesen Markern friiher als im Falle der Po-
sitionierung dieser Marken an einer ndher gelegenen
Stelle.

[0016] Zusatzlich kann sich eine Mehrzahl von Mar-
kern auf dem Katheter befinden, wobei sich jeweils
ein Marken an den Stellen befindet, die dem proxima-
len bzw. distalen Ende des Hauptstents entsprechen.
Auch kann sich ein mittlerer Marken auf halber Stre-
cke zwischen dem distalen und proximalen Marker
befinden. Dieser mittlere Marker zeigt die Position

des Seitenloches im Hauptstent an, (das sich vor-
zugsweise auf halber Strecke zwischen dem distalen
und proximalen Ende des Stents befindet).

[0017] Bei einer bevorzugten Ausgestaltung kann
die relative Bewegung der Macker, die sich auf dem
Katheter befinden, und derjenigen, die sich auf der
elastischen Seitenhlilse (bzw. dem zweiten Katheter)
befinden, fluoroskopisch beobachtet werden, da die
Macker strahlendicht sind und vorzugsweise aus ge-
eigneten Werkstoffen, darunter Wolfram und Gold,
bestehen.

[0018] Bei zusatzlichen Ausgestaltungen wird der
Hauptstent im Hauptgefal positioniert, (zum Beispiel
durch einen aufblasbaren Ballon am distalen Ende
des Hauptkatheters). Danach kann ein Nebenstent
durch den zumindest teilweise positionierten Haupts-
tent vorwarts bewegt und im Nebengefald positioniert
werden. Vorzugsweise wird der Nebenstent durch
den zumindest teilweise positionierten Hauptstent
mittels eines Katheters vorwarts bewegt, der dann
den Nebenstent im Nebengefald positioniert, (zum
Beispiel mittels eines aufblasbaren Ballons am dista-
len Ende des Positionierkatheters).

[0019] Bei der ersten Ausgestaltung der Erfindung,
(bei der die elastische Seitenhilse in Bezug auf den
Hauptkatheter gleitend beweglich ist), ist der Ne-
benstent positionierbar, indem zuerst die Seitenhiilse
vom zweiten Lumen des Doppellumenkatheters ent-
fernt wird, wodurch der zweite FUhrungsdraht in sei-
ner Position im Nebengefal® belassen wird. Danach
kann der Positionierkatheter Uber den zweiten Fih-
rungsdraht vorwarts bewegt werden, wobei sich sein
distales Ende in das Nebengefal hineinerstreckt. Ein
Ballon am distalen Ende dieses Positionierkatheters
ist dann zur Positionierung des Nebenstents im Ne-
bengefall verwendbar. Es ist auch moglich, das ge-
samte Kathetersystem (aufweisend den Hauptkathe-
ter und die gleitend befestigte Seitenhiilse) zu entfer-
nen und dabei die beiden Flhrungsdrahte in ihren
Positionen zu belassen, so dass der Positionierka-
theter vorwarts Uber den zweiten Fihrungsdraht in
das Nebengefal’ hinein bewegbar ist.

[0020] Bei einer zweiten Ausgestaltung, die nicht
Teil der Erfindung ist, (bei der die elastische Seiten-
hilse nicht in Bezug auf den Hauptkatheter gleitend
beweglich ist), ist der Nebenstent positionierbar, in-
dem das gesamte System (aufweisend den Hauptka-
theter und die daran befestigte elastische Seitenhdl-
se) entfernt wird, wodurch die beiden Fiihrungsdrah-
te in ihren Positionen belassen werden, sodass der
Positionierkatheter anschlieRend vorwarts Gber den
zweiten Flhrungsdraht in das Nebengefal hinein be-
wegbar ist. In diesem Fall kann danach der zweite
Katheter tber den zweiten FUhrungsdraht vorwarts
bewegt werden, wobei sich sein distales Ende in das
Nebengefal’ hineinerstreckt.
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[0021] Es ist auch moglich, den ersten und den
zweiten Fuhrungsdraht zuerst in den jeweiligen
Haupt- und Nebengefallen zu positionieren. An-
schlieRend kann der Hauptkatheter Gber den ersten
Fuhrungsdraht und gleichzeitig die elastische Seiten-
hilse Uber den zweiten Fihrungsdraht vorwarts be-
wegt werden. In diesem Fall kann ein Chirurg, der die
Bewegung zwischen den Markern, die sich auf dem
Hauptkatheter und der elastischen Seitenhiilse befin-
den, beobachtet, genau sehen, wann und wo die
elastische Seitenhilse in das Nebengefal} eintritt.

[0022] Der Nebenstent kann wahlweise an seinem
proximalen Ende einen Kontaktabschnitt aufweisen,
um das proximale Ende des Nebenstents am Inneren
des Hauptstents durch die Seiten6ffnung im Haupts-
tent zu befestigen.

[0023] Bei bevorzugten Ausgestaltungen der vorlie-
genden Erfindung wird das distale Ende der Seiten-
hilse am Schnittpunkt von Haupt- und Nebengefaly
positioniert, indem seine Lage fluoroskopisch beob-
achtet wird. Auch wird bei bevorzugten Ausgestaltun-
gen der zweite FUihrungsdraht unter fluoroskopischer
Beobachtung durch die Seitenhilse (bzw. den zwei-
ten Katheter) in das Nebengefall eingefihrt.

[0024] Die vorliegende Erfindung weist auch eine
Vorrichtung zur genauen Ausrichtung einer Seitenoff-
nung in einem Hauptstent auf das Ostium des Ne-
bengefalRes auf. Bei einer ersten Ausgestaltung
weist die Erfindung ein Doppellumenkathetersystem
auf, bei dem ein erstes Lumen des Hauptkatheters ei-
nen ersten FUhrungsdraht gleitend aufnimmt und das
zweite Lumen dieses Doppellumenkatheters eine
Seitenhulse (bzw. den zweiten Katheter) gleitend auf-
nimmt. Das Lumen der Seitenhiilse nimmt einen
zweiten Fuhrungsdraht gleitend auf. Bei einer zwei-
ten Ausgestaltung weist die Erfindung einen Haupt-
katheter mit einer/einem daran befestigten elasti-
schen Seitenhllse/zweiten Katheter auf.

[0025] Zur Unterstitzung der Einfihrung des zwei-
ten Flhrungsdrahtes in das Nebengefal® kann die
Seitenhllse (bzw. der zweite Katheter) bei jeder der
beiden Ausgestaltungen der Erfindung vorzugsweise
zu einem schmalen distalen Ende spitz zulaufen, das
leicht nach auflen gekrimmt sein und vorzugsweise
Wolfram oder einen anderen fir die fluoroskopische
Beobachtung geeigneten strahlendichten Werkstoff
aufweisen kann. Bei verschiedenen bevorzugten
Ausgestaltungen ist ein erster Ballon tber dem ers-
ten Fihrungsdraht an einem distalen Ende des Dop-
pellumenkatheters und ein zweiter Ballon iber dem
zweiten Fuhrungsdraht an einem distalen Ende des
zweiten Katheters (also des Positionierkatheters),
der sich im zweiten Lumen des Doppellumenkathe-
ters befinden kann, angeordnet.

[0026] Bei verschiedenen Ausgestaltungen der Er-

findung besteht ein Vorteil des erfindungsgemafen
Systems zum Einbringen von Stents darin, dass es
die separate Positionierung erster und zweiter Fih-
rungsdrahte in den jeweiligen Haupt- und Nebenge-
faBen vor der Positionierung der Haupt- und Ne-
benstents Uber diese Drahte Uberflissig macht. Viel-
mehr muss erfindungsgeman zu Anfang nur ein ein-
ziger Fihrungsdraht im Hauptgefal® positioniert wer-
den, woraufhin das System zum Einbringen von
Stents sowohl den Haupt- als auch den Nebenstent
Uber diesen Draht positioniert.

[0027] Wahlweise kann der Hauptstent nach auf3en
ausdehnbare Abschnitte einschliel3en, die aus einer
mit dem zylindrischen Koérper des Stents blindigen
Ausgangsposition heraus ausdehnbar sind, um von
der Seitendffnung im Hauptstent nach auf3en hervor-
zuragen, wodurch sie in den Wanden des Nebenge-
fales verankert werden und dabei die Seiten6ffnung
genau auf das Ostium des Nebengefalles ausrich-
ten. Bei einem Ausgestaltungsbeispiel hat der zylind-
rische Korper des Hauptstents eine ebene Oberfla-
che mit einem ausdehnbaren Abschnitt innerhalb der
Seitenéffnung des zylindrischen Koérpers, so dass
dieser Abschnitt vor seiner Ausdehnung mit dem zy-
lindrischen Koérper bundig ist.

[0028] Zusatzlich kann der Nebenstent wahlweise
an seinem proximalen Ende einen Kontaktabschnitt
aufweisen, um das proximale Ende des Nebenstents
an der Seitenéffnung im Hauptstent zu befestigen.
Bei einem Ausgestaltungsbeispiel weist der Kontakt-
abschnitt ein konisch erweitertes proximales Ende
auf.

[0029] Die Anwendungen des erfindungsgemalien
Systems schlieBen das kardiale, koronare, renale,
periphere vaskulare, gastrointestinale, pulmonale,
Harn- und neurovaskulare System sowie das Gehirn
ein. Weitere Vorteile des erfindungsgemafien Sys-
tems zum Einbringen von Stents bestehen darin,
dass es eine verbesserte Vorrichtung zum Einbrin-
gen von Stents bereitstellt, die Haupt- und Nebenst-
ents zu folgenden Zwecken einbringen kann: 1) voll-
standige Abdeckung des Bifurkationspunktes von Bi-
furkationsgefafien, 2) Verwendung zur Behandlung
von Lésionen in einer Abzweigung einer Bifurkation
bei gleichzeitiger Bewahrung des Zugangs zur ande-
ren Abzweigung fur die spatere Behandlung, 3) Er-
moglichung unterschiedlicher Stentgréfen in einer
gegabelten Stentvorrichtung selbst nach der Implan-
tation eines Hauptstents, 4) Behandlung von Bifurka-
tionslasionen in einem gegabelten Gefald, bei dem
sich das Nebengefald von der Seite des Hauptgefa-
Res aus erstreckt, und 5) Markierung der Haupt- und
Nebenstents mit oder zumindest ihre teilweise Ferti-
gung aus einem Werkstoff, der mit Hilfe allgemein Ub-
licher Verfahren der intraluminalen Katheterisie-
rungssichtbarmachung (einschlief3lich, aber nicht be-
schrankt auf Ultraschall und Rdntgen) abbildbar ist.
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[0030] Wie hierin beschrieben, handelt es sich bei
einem Seitenloch im Hauptstent um ein relativ grol3es
Loch, das auf das Ostium des Nebengefalles ausge-
richtet werden soll, und nicht um einen der vielen
Durchgange in der Seite des Hauptstents zwischen
den jeweiligen Streben der Stentgeometrie. Folglich
ist das Seitenloch im Hauptstent ein Loch, das gréRer
sein soll als andere Durchgange im Stent. Bei bevor-
zugten Ausgestaltungen wird dieses Seitenloch
durch ein kontinuierliches Werkstoffband bestimmt,
das die auliere Begrenzung des Seitenloches be-
stimmt. Dieses kontinuierliche Werkstoffoand weist
vorzugsweise Unstetigkeiten entlang seiner Lange
auf, so dass die Ausdehnung der Flache des Seiten-
loches parallel zur Ausdehnung des Stents erfolgt.
Bei verschiedenen Ausgestaltungen weist das konti-
nuierliche Band Vorspriinge auf, die von einer peri-
pheren Kante der Seitendffnung nach innen hervorra-
gen. Vorzugsweise werden diese Vorspringe (bzw.
ausdehnbaren Abschnitte zu Anfang innerhalb einer
zylindrischen Hille des réhrenférmigen Kérpers des
Hauptstents ausgerichtet.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0031] Fig. 1 ist eine Darstellung einer ersten Aus-
gestaltung der vorliegenden Erfindung, aufweisend
einen Doppellumenkatheter mit einem Hauptkatheter
und einer daran befestigten, gleitend beweglichen
Seitenhllse, wobei ein zweites Lumen des Doppellu-
menkatheters die Seitenhulse gleitend aufnimmt.

[0032] Fig.2 ist eine Darstellung eines Doppellu-
menkatheters ahnlich Fig. 1, aber mit einem zweiten
Katheter, den ein zweites Lumen des Doppellumen-
katheters gleitend aufnimmt, und mit Ballons, die sich
an den distalen Enden sowohl des Haupt- als auch
des zweiten Katheters befinden.

[0033] Fig. 3 ist eine Darstellung einer zweiten Aus-
gestaltung des erfindungsgemalen Systems zum
Einbringen von Stents, die einen Hauptkatheter mit
einer daran befestigten elastischen Seitenhilse
zeigt.

[0034] Fig. 4 ist eine GroRRdarstellung des mit einem
Hauptstent versehenen distalen Endes des Systems
zum Einbringen von Stents in Fig. 3.

[0035] Fig.5 ist ein Seitenschnitt entsprechend
Fig. 4 mit ausgerichteten Markern vor dem Eintritt in
das Nebengefal3.

[0036] Fig. 6 ist eine Darstellung einer Platzierung
des ersten Flhrungsdrahtes in einem HauptgefaR.

[0037] Fig.7 ist eine Darstellung des Hauptkathe-
ters und der Seitenhiilse in Fig. 1, die Gber den ers-
ten FUhrungsdraht in eine Position vorwarts bewegt
worden sind, in der die Seiten6ffnung im Hauptstent

dem Ostium des Nebengefalies benachbart ist.

[0038] Fig. 8A ist eine Darstellung entsprechend
Fig. 7, wobei hier aber der zweite Fihrungsdraht aus
dem distalen Ende der Seitenhiilse durch die Seiten-
offnung im Hauptstent in das Nebengefald geschoben
worden ist.

[0039] Fig. 8B entspricht Fig. 8A, wobei hier aber
die elastische Seitenhlilse entfernt worden ist.

[0040] Fig.9 ist eine Darstellung entsprechend
Fig. 8B, wobei hier aber der Nebenstent mittels eines
zweiten Katheters, der vom zweiten Lumen des Dop-
pellumenkatheters aufgenommen wird, Uber den
zweiten Fuhrungsdraht durch die Seitendffnung im
Hauptstent in das Nebengefald geschoben worden
ist.

[0041] Fig. 10 ist eine Darstellung der Positionie-
rung des Nebenstents in Fig. 9 mittels eines zweiten
Ballons, der sich Uber dem zweiten Filihrungsdraht
befindet.

[0042] Fig. 11 ist eine Darstellung des Katheters
und der daran befestigten elastischen Seitenhiilse in
Fig. 3 und Fig. 4, die Uber den ersten Flihrungsdraht
in eine Position in der Nahe des Ostiums des Neben-
gefalles vorwarts bewegt worden sind.

[0043] FEig.12 ist eine Darstellung entsprechend
Fig. 11, wobei hier aber der zweite Flhrungsdraht
aus dem distalen Ende der Seitenhilse durch eine
Seitenéffnung in einem Hauptstent in das Nebenge-
fal geschoben worden ist.

[0044] Fig. 13 ist eine Darstellung entsprechend
Fig. 12, wobei hier aber der Katheter und die daran
befestigte elastische Seitenhlilse lber den ersten
und den zweiten Fihrungsdraht vorwarts bewegt
worden sind, so dass das distale Ende der elasti-
schen Seitenhiilse absteht und dabei in das Neben-
gefald hineinragt, wobei auch der Abstand zwischen
strahlendichten Markern, die sich auf dem Katheter
und der elastischen Seitenhilse befinden, zu sehen
ist.

[0045] Fig. 14 ist ein Seitenschnitt entsprechend
Fig. 13.

[0046] Fig. 15 ist eine Darstellung entsprechend
Fig. 14, wobei hier aber der Hauptkatheter und die
elastische Seitenhlilse entfernt worden sind und ein
Nebenstent, (der sich auf einem Positionierkatheter
befindet), Uber den zweiten Fuhrungsdraht durch die
Seitenéffnung im Hauptstent in das Nebengefald ge-
schoben worden ist.

[0047] Fig. 16 ist eine Darstellung entsprechend
Fig. 14, wobei hier aber der Nebenstent, (der sich auf
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einem an der elastischen Seitenhiilse befestigten Po-
sitionierballon befindet), Uiber den zweiten Fihrungs-
draht durch die Seitenéffnung im Hauptstent in das
Nebengefalt geschoben worden ist.

[0048] Fig. 17 ist eine Darstellung der weiteren Po-
sitionierung des Nebenstents in Fig. 15 mittels eines
Ballons, der sich auf einem Positionierkatheter, der
den zweiten Fuhrungsdraht umschlief3t, befindet.

[0049] Fig. 18 ist eine Darstellung der vollstandig in
Position gebrachten Haupt- und Nebenstents nach
dem Entfernen der Fihrungsdrahte und des Systems
zum Einbringen von Stents, (wobei die Positionie-
rung der Stents entweder gemaR der ersten Ausge-
staltung der Erfindung nach Fig. 1 und Fig. 2 oder
gemal der zweiten Ausgestaltung der Erfindung
nach Fig. 3 und Fig. 4 erfolgt sein kann).

[0050] Fig. 19 zeigt eine Ausfiihrungsform der vor-
liegenden Erfindung mit vollstandig in Position ge-
brachten, nach auflen ausdehnbaren Abschnitten,
die um die Seiten6ffnung des Hauptstents herum an-
geordnet sind.

[0051] Fig. 20 ist eine Seitenansicht des Systems in
Eig. 4, wobei die proximalen und distalen Enden ge-
mal einer Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung
mit beispielhaften Abmessungen zu sehen sind.

[0052] Fig. 21 ist eine andere Darstellung des dista-
len Endes des Systems in Fig. 4 und Fig. 5.

[0053] Fig. 22 ist eine Darstellung einer bevorzug-
ten Ausgestaltung des proximalen Endes geman der
vorliegenden Erfindung, geeignet fur die Verwendung
zusammen mit den Ausgestaltungen der Erfindung
gemal Fig. 1 und Eig. 2 sowie gemal Eig. 4 und

Fig. 5

[0054] Fig. 23 ist eine Darstellung eines Sets, der
die erfindungsgemafRe Vorrichtung und eine Ge-
brauchsanweisung umfasst.

BESCHREIBUNG DER SPEZIFISCHEN AUSFUH-
RUNGSFORMEN

[0055] Die vorliegende Erfindung stellt Systeme zur
Positionierung erster und zweiter Fihrungsdrahte in
den jeweiligen Haupt- und Nebengefallen an einer
Gefalbifurkation bereit. Bei zusatzlichen Ausgestal-
tungen wird ein System zur genauen Ausrichtung des
Seitenloches in einem Hauptstent auf das Ostium ei-
nes Nebengefalles bereitgestellt. Bei weiteren zu-
satzlichen Ausgestaltungen werden Haupt- und Ne-
benstents Uber die ersten und zweiten Flhrungs-
drahte in der Bifurkation positioniert.

[0056] Fig.1, Fig. 2 und Fig. 6 bis Fig. 10 zeigen
eine erste Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung

gemal Anspruch 1.

[0057] Fig. 3 bis Fig. 5 und Fig. 11 bis Fig. 17 und
Fig. 21 zeigen alternative Konstruktionen, die nicht
Teil der vorliegenden Erfindung sind.

[0058] Fig. 18 zeigt vollstéandig in Position gebrach-
te Haupt- und Nebenstents, die in Position gebracht
werden kénnen, und Fig. 19 zeigt eine Ausfihrungs-
form der vorliegenden Erfindung mit vollstandig in
Position gebrachten, nach auRen ausdehnbaren Ab-
schnitten, die um die Seiten6ffnung des Hauptstents
herum angeordnet sind.

Hauptkatheter mit gleitend positionierbarer Seiten-
hiilse (Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 6 bis Fig. 10):

[0059] Es wird ein neuartiges Kathetersystem zur
Ausfiihrung der bevorzugten Verfahren bereitgestellt.
Das erfindungsgemalie Kathetersystem weist einen
Doppellumenkatheter mit einem Fuhrungsdraht auf,
wobei das erste Lumen des Katheters den Fliihrungs-
draht aufnimmt. Bei einer Ausgestaltung der Erfin-
dung nimmt das zwiete Lumen des Doppellumenka-
theters eine Seitenhiilse gleitend auf. Die Seitenhil-
se nimmt einen zweiten Fihrungsdraht auf und ist
gleitend positionierbar (in Bezug auf einen Hauptka-
theter), so dass wahlweise ein Seitenloch in einem
auf einem Hauptkatheter angeordneten Hauptstent
auf das Ostium eines NebengefalRes ausgerichtet
wird.

[0060] Bei einer alternativen Ausgestaltung nimmt
das zweite Lumen des Doppellumenkatheters keine
Seitenhilse, sondern einen zweiten Katheter glei-
tend auf. Der zweite Katheter kann an seinem dista-
len Ende wahlweise einen Ballon haben, so dass am
distalen Ende des Hauptkatheters Gber dem ersten
Fuhrungsdraht ein erster Ballon und am distalen
Ende des zweiten Katheters Giber dem zweiten Fih-
rungsdraht ein zweiter Ballon angeordnet ist, um den
Haupt- bzw. den Nebenstent zu positionieren.

[0061] Eig. 1 zeigt ein Doppellumenkathetersystem
10, aufweisend einen Hauptkatheter 12 und eine Sei-
tenhllse 14, wobei das Lumen 15 die Seitenhiilse 14
gleitend aufnimmt. Das Lumen 15 kann die Form ei-
nes sich zur Seite ausdehnenden Abschnittes 9 des
Katheters 12 haben, so dass die Seitenhiilse 14 in
Bezug auf den Katheter 12 axial verschiebbar ist.
Das innere Lumen 15 des sich zur Seite ausdehnen-
den Abschnittes 9 ist vorzugsweise so gestaltet, dass
die Gleitreibung mit der Seitenhllse 14 reduziert
wird. Bei einer bevorzugten Ausgestaltung ist der das
Lumen 15 bildende, sich zur Seite ausdehnende Ab-
schnitt 9 des Katheters 12 aus Pebax mit Graphit her-
gestellt. In die Innenflache des Lumens 15 kdénnen
auch Metallpulver, Glasperlen, Teflonpulver oder an-
dere anorganische Fullstoffe eingebettet sein.
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[0062] Die Seitenhiilse 14 ist elastisch, (was bei der
Durchfuhrung ihres distalen Endes durch ein Seiten-
loch in einem Hauptstent hilfreich ist, wie weiter unten
erlautert wird).

[0063] Wie im Zusammenhang mit Fig. 7 bis Fig. 10
noch zu erlautern sein wird, besteht ein Vorteil des er-
findungsgemafRen Doppellumenkatheters 12 darin,
dass der Katheter 12 an einer gewinschten Stelle
positionierbar ist, um das Seitenloch 27 des Haupts-
tents 25 auf das Ostium eines Nebengefales auszu-
richten, indem das distale Ende 16 der Seitenhilse
14 am Ostium des Nebengefalies positioniert wird.
Konkret ist nach dem Verfahren zur Verwendung des
erfindungsgemaflien Systems gemaf einer bevor-
zugten Ausgestaltung der Doppellumenkatheter 12 in
der Nahe des Schnittpunktes von Haupt- und Neben-
gefald positionierbar, um einen Hauptstent 25 im
Hauptgefald M zu positionieren, wobei die Seitenhlil-
se 14 am GefaRschnittpunkt | positioniert wird, um ei-
nen zweiten Fuhrungsdraht 31 zu positionieren, der
aus dem Seitenloch 27 im Hauptstent 25 heraus- und
in das Nebengefal Br hineinragt, so dass nur ein
Flhrungsdraht 21 zu Anfang im Hauptgefall M posi-
tioniert werden muss, bevor anschliefend der
Hauptstent 25 und der Nebenstent 40 positioniert
werden.

[0064] Wie Fig. 2 zeigt, kann das Lumen 15 einen
zweiten Katheter 20 an Stelle der Seitenhiilse 14 glei-
tend aufnehmen. Ein Ballon 11, der sich am distalen
Ende des Doppellumenkatheters 10 befindet, ist zur
Positionierung eines Hauptstents in einem Hauptge-
fal verwendbar. Bei dieser Ausgestaltung der Erfin-
dung ist die Seitenhullse 14 vorzugsweise zuerst ent-
fernbar (also tUber den Fihrungsdraht 31 zuriickzieh-
bar), nachdem der Fiihrungsdraht 31 im Nebengefal
positioniert worden ist. Der Fihrungsdraht 31 ist auch
mittels des zweiten Katheters 20 im Nebengefal® Br
positionierbar, so dass die Seitenhllse 14 nicht erfor-
derlich ist. Der zweite Katheter 20, an dessen dista-
lem Ende sich ein Ballon 13 befindet, wird dann Uber
den Fihrungsdraht 31 vorwarts bewegt, wobei der
Ballon 13 einen fakultativen Nebenstent 40 in Positi-
on bringt, wie noch zu erlautern sein wird.

[0065] Bei einer bevorzugten Ausgestaltung ist die
vorliegende Erfindung darauf gerichtet, ein Seiten-
loch in einem Hauptstent genau auf das Ostium eines
Nebengefalles auszurichten. Diese erste Ausgestal-
tung der Erfindung wird anhand der aufeinander fol-
genden Schritte in Fig. 6 bis Fig. 8 veranschaulicht.

[0066] Bei einer anderen bevorzugten Ausgestal-
tung ist die vorliegende Erfindung darauf gerichtet, ei-
nen Nebenstent in einem Nebengefall zu positionie-
ren, wobei sich der Nebenstent durch eine Seitenoff-
nung im Hauptstent in das Nebengefall erstreckt.
Diese zweite Ausgestaltung der vorliegenden Erfin-
dung wird anhand der aufeinander folgenden Schritte

in Fig. 9 und Fig. 10 veranschaulicht. (Die aufeinan-
der folgenden Schritte in Fig. 9 und Fig. 10 werden
nach den aufeinander folgenden Schritten in Fig. 6
bis Fig. 8 ausgefihrt.)

[0067] Nun soll zuerst auf Fig. 6 Bezug genommen
werden. Dort ist zu sehen, dass ein erster Fihrungs-
draht 21 durch ein Hauptgefal® M in Richtung D vor-
warts bewegt wird, so dass sich das distale Ende 22
des Fuhrungsdrahtes 21 tGber den Schnittpunkt eines
Hauptgefalles M und eines NebengefalRes Br hinau-
serstreckt.

[0068] Wie Fig. 7 zeigt, wird der Hauptkatheter 12
dann Uber den Fihrungsdraht 21 in Richtung D vor-
warts bewegt, so dass ein Hauptstent 25, (der, wie
gezeigt, von einem distalen Ende des Katheters 12
getragen wird), so orientiert wird, dass das Seiten-
loch 27 des Stents 25 im Allgemeinen dem Ostium
des Nebengefalies Br benachbart ist. (Der Fiihrungs-
draht 21 wird von einem Lumen im Katheter 12 auf-
genommen.) Wie zu sehen ist, kann der Stent 25 am
distalen Ende der Seitenhllse 14 vorzugsweise an-
gepresst sein. Vorzugsweise ist das distale Ende 16
des Katheters 14 mit Wolfram oder einem anderen
fur die fluoroskopische Beobachtung und Positionie-
rung geeigneten strahlendichten Werkstoff versehen.
Vorzugsweise ist der Stent 25 zu Anfang an den Bal-
lon 11 angepresst, wobei das distale Ende 16 der
Seitenhilse 14, wie zu sehen ist, aus der Seitenoff-
nung 27 herausragt. Auf diese Weise wird durch die
fluoroskopische Positionierung des distalen Endes
16 die Seitendffnung 27 auf das Nebengefald Br aus-
gerichtet, da sich der Hauptkatheter 12, der den Stent
25 tragt, und die Seitenhilse 14 zu Anfang miteinan-
der bewegen, wenn der Stent 25 zu Anfang an den
Ballon 11 angepresst ist.

[0069] Wie Fig. 8A zeigt, kann im Anschluss an die
dargestellte Positionierung des distalen Endes 16
des Katheters 14 ein zweiter Fihrungsdraht 31 aus
dem distalen Ende 16 der Seitenhllse 14 durch die
Seitendffnung 27 im Stent 25 in das Nebengefald Br
geschoben werden. Wie ebenfalls zu sehen ist, ist
der Ballon 11 teilweise oder vollstandig aufblasbar,
wodurch er den Hauptstent 25 ausdehnt und damit
Raum fiir das Vorwartsbewegen eines distalen En-
des 26 des zweiten Katheters 20 durch den Stent 25
schafft (siehe Fig. 9), (nach dem Entfernen der Sei-
tenhulse 14, wie in Fig. 8B zu sehen ist). Wie Fig. 9
zeigt, kann auch der zweite Katheter 20 an die Stelle
der Seitenhilse 14 treten, um den Fihrungsdraht 31
zu positionieren, (wodurch der Schritt gemal Fig. 8A
und Fig. 8B vermieden wird). Bei einer Ausgestal-
tung wird der Hauptstent 25 zumindest teilweise im
Hauptgefald M positioniert und das distale Ende des
zweiten Katheters 20 dann im zumindest teilweise
positionierten Hauptstent 25 aufgenommen.

[0070] Bei weiteren wahlweisen Ausgestaltungen
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der vorliegenden Erfindung werden im Anschluss an
die in Fig. 6 bis Fig. 8B gezeigten Schritte zusatzli-
che, in Fig. 9 und Fig. 10 gezeigte, aufeinander fol-
gende Schritte ausgefiihrt, um einen Nebenstent in
einem Nebengefall zu positionieren, wobei sich der
Nebenstent durch eine Seitenéffnung im Hauptstent
erstreckt. So ist insbesondere Fig. 9 ahnlich Fig. 8B,
wobei hier aber der Uber den Flhrungsdraht 31 vor-
warts bewegte zweite Katheter 20 an die Stelle der
Seitenhllse 14 getreten ist. Der Nebenstent 40 befin-
det sich am distalen Ende 26 des Katheters 20. Wie
Fig. 9 zeigt, kann das distale Ende 26 des Katheters
20 uber den Fuhrungsdraht 31 vorwarts bewegt wer-
den, so dass der Stent 40 durch das Seitenloch 27 im
Stent 25 geschoben und im Nebengefal® Br positio-
niert wird. Bei verschiedenen Ausgestaltungen der
Erfindung wird die Seitenhiilse 14 zur Positionierung
des Fuhrungsdrahtes 31 verwendet und danach ent-
fernt und durch den zweiten Katheter 20 ersetzt. Bei
alternativen Ausgestaltungen wird der zweite Kathe-
ter 20 selbst zur Positionierung des Fihrungsdrahtes
31 verwendet.

[0071] Wie Fig. 10 zeigt, ist der Stent 40 dann voll-
standig im Nebengefall Br positionierbar, indem der
zweite Ballon 13 am distalen Ende 26 des Katheters
20 aufgeblasen wird. Der Hauptstent 25 ist entweder
vor oder nach der Positionierung des Nebenstents
40, die durch Aufblasen des Ballons 13 erfolgt, oder
auch gleichzeitig dazu vollstandig positionierbar, in-
dem der Ballon 11 aufgeblasen wird. Aus Fig. 18
geht auch hervor, dass der Stent 40 weiterhin einen
Kontaktabschnitt 42 aufweisen kann, der innerhalb
der Seiten6ffnung 27 angeordnet bleibt, wodurch das
proximale Ende des Stents 40 an der Seitendffnung
27 des Stents 25 befestigt wird und eine gegabelte
Stentanordnung entsteht, die den Gefal3schnittpunkt
| abdeckt.

[0072] Fig. 18 zeigt schlieRlich auch, dass das Ka-
thetersystem 10, (aufweisend den Katheter 12, die
Seitenhllse 14/den Katheter 20 und die Fiihrungs-
drahte 21 und 31 ), nach der Positionierung der
Stents 25 und 40 entfernbar ist, woraufhin, wie darge-
stellt, eine gegabelte Stitzvorrichtung am Schnitt-
punkt des HauptgefalRes P und des Nebengefales
Br zurlickbleibt.

[0073] Gemal dem wahlweisen Schritt in Fig. 19 ist
der Ballon 13 am Katheter 14 dann aufblasbar, um ra-
dial ausdehnbare Abschnitte 29 zu positionieren, die
sich von den Kanten der Seitendffnung 27 seitlich
nach aulen erstrecken, so dass die Abschnitte 29
gegen die Wande des Nebengefalies Br gedriickt
werden und dabei die Seitentffnung 27 genau auf
das Ostium des Nebengefalies Br ausgerichtet wird.
Eine weiter gehende Beschreibung solcher radial
ausdehnbarer Abschnitte 29, die sich von den Kanten
der Seitenéffnung 27 seitlich nach auflen erstrecken,
findet sich in der PCT-Patentanmeldungsdruckschrift

Nr. WO 99/00835, eingereicht am 14.1.98, deren Of-
fenbarungsgehalt durch Bezugnahme vollumfanglich
zum Offenbarungsgehalt dieser Anmeldung gemacht
wird.

[0074] Die vorliegende Erfindung stellt auch ein Ver-
fahren zur genauen Ausrichtung einer Seiten6ffnung
27 in einem Hauptstent 25 auf das Ostium eines Ne-
bengefales Br bereit, umfassend die folgenden
Schritte: Vorwartsbewegen eines ersten Fihrungs-
drahtes 21 durch ein Hauptgefal® M, so dass sich ein
distales Ende des Fuhrungsdrahtes 21 (ber den
Schnittpunkt | des HauptgefalRes M und des Neben-
gefales Br hinauserstreckt; Vorwartsbewegen des
Hauptstents 25 Uber den ersten Fihrungsdraht 21
mit einem Doppellumenkathetersystem 10, wobei der
erste Fihrungsdraht 21 von einem ersten Lumen des
Hauptkatheters 12 aufgenommen wird; Positionie-
rung einer Seitenhilse 14, die von dem zweiten Lu-
men des Doppellumenkathetersystems 10 aufge-
nommen wird, auf eine solche Art und Weise, dass
sich ein distales Ende 16 der Seitenhilse 14 am
Schnittpunkt | des HauptgefalRes M und des Neben-
gefalRes Br befindet; und Vorwartsbewegen des
zweiten Fuhrungsdrahtes 31 durch die Seitenhulse
14 und aus der Seitenéffnung 27 im Hauptstent 25
heraus in das Nebengefal® Br hinein, wodurch die
Seitenéffnung 27 im Hauptstent 25 auf das Ostium
des Nebengefalies Br ausgerichtet wird. Bei zusatz-
lichen Ausgestaltungen wird ein Nebenstent 40 mit-
tels des zweiten Katheters 20 Giber den zweiten Fuh-
rungsdraht 31 aus der Seitenéffnung 27 im Haupts-
tent 25 heraus- in das Nebengefald Br hineingescho-
ben.

[0075] Bei zusatzlichen Ausgestaltungen verlauft
die Seitenhllse 14 durch das zweite Lumen des Dop-
pellumenkatheters 20, so dass das distale Ende 16
der Seitenhilse 14 am Schnittpunkt | des Hauptgefa-
Res M und des NebengefalRes Br positioniert wird, in-
dem die Lage des distalen Endes des zweiten Kathe-
ters 20 fluoroskopisch beobachtet wird. Bei zusatzli-
chen Ausgestaltungen wird der zweite Fihrungs-
draht 31 unter fluoroskopischer Beobachtung der
Lage des distalen Endes des zweiten Fihrungsdrah-
tes 31 durch die Seitenhiilse 14 in das Nebengefaly
Br geschoben.

[0076] Bei bevorzugten Ausgestaltungen befindet
sich ein erster Ballon 11 an einem distalen Ende des
Doppellumenkatheters 10 Uber dem ersten Fuih-
rungsdraht 21 und ein zweiter Ballon 13 an einem
distalen Ende des zweiten Katheters 20 Gber dem
zweiten Fuhrungsdraht 31.

Hauptkatheter mit daran befestigter Seitenhlilse (Fig.
3 bis Fig. 5 und Fig. 11 bis Fig. 17 und Fig. 21):

[0077] Es wird ein System zum Einbringen von
Stents zur Ausfihrung der bevorzugten Verfahren
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bereitgestellt. Wie in Fig. 3 bis Fig. 5 zu sehen ist,
weist das erfindungsgemafe System zum Einbrin-
gen von Stents 110 einen ersten Katheter 112 mit ei-
ner daran befestigen elastischen Seitenhilse 114
auf. Wahlweise kann sich ein aufblasbarer Ballon 111
am distalen Ende des ersten Katheters 112 befinden.
Wie Fig. 12 bis Fig. 14 zeigen, nimmt der erste Ka-
theter 112 einen ersten Fihrungsdraht 121 und die
elastische Seitenhllse 114 einen zweiten Fiihrungs-
draht 131 auf. Das erfindungsgemale System zum
Einbringen von Stents 110 ist zur vorteilhaften Positi-
onierung eines ersten Flhrungsdrahtes im Hauptge-
fak und eines zweiten Flihrungsdrahtes im Nebenge-
fak verwendbar. Bei weiteren Ausgestaltungen der
Erfindung ist das erfindungsgemafle System zum
Einbringen von Stents 110 zur Positionierung eines
Hauptstents im Hauptgefal® (iber den Hauptfih-
rungsdraht) und eines Nebenstents im Nebengefal
(Uber den Nebenfiihrungsdraht) verwendbar.

[0078] Bei einer anderen Ausgestaltung der Erfin-
dung werden der Fihrungsdraht 121 im Hauptgefaly
und der Fihrungsdraht 131 im Nebengefal vorposi-
tioniert und das System zum Einbringen von Stents
110 wird als Ganzes uber die Drahte in den Gefal3-
schnittpunkt | geschoben. Bei dieser Ausgestaltung
sind die Lage des GefaRschnittpunktes und der Zeit-
punkt des Eintritts der Seitenhiilse 114 in das Neben-
gefall Br durch die fluoroskopische Beobachtung
der/des relativen Markerbandrotation/-abstandes be-
stimmbar, wie noch zu erlautern sein wird.

[0079] Wie in Eig. 4 zu sehen ist, kann der Stent
125 an der elastischen Seitenhilse 114 angepresst
sein. Vorzugsweise ist der Stent 125 zu Anfang an
den Ballon 111 angepresst, wobei das distale Ende
116 der Seitenhllse 114, wie zu sehen ist, aus der
Seitenoffnung 127 herausragt. Eig. 21 ist eine ande-
re Darstellung des distalen Endes des in Eig. 4 und
Fig. 5 gezeigten Systems.

[0080] Es wird ein Verfahren zur Positionierung des
Hauptstents 125 an einer Gefallbifurkation (Schnitt-
punkt I) bereitgestellt, so dass eine Seitenéffnung
127 im Hauptstent 125 auf das Ostium eines Neben-
gefales Br ausgerichtet ist. Das geschieht wie folgt:

[0081] Wie in Fig. 6 zu sehen ist, wird zuerst ein
Hauptfihrungsdraht 121 so im Hauptgefal® M positi-
oniert, dass sich ein distales Ende 122 des Hauptfuh-
rungsdrahtes 121 Uber den Gefalischnittpunkt | hin-
auserstreckt. Wie in Fig. 11 zu sehen ist, wird dann
das System zum Einbringen von Stents 110 bis in
eine Position in der Nahe des Gefalschnittpunktes |
vorwarts bewegt, wobei der Katheter 112 Uiber den
ersten Fuhrungsdraht 121 vorwarts bewegt wird und
der Hauptstent 125 Uber dem Katheter 112 positio-
niert ist. Dabei wird die elastische Seitenhllse 114 so
positioniert, dass sie sich, wie zu sehen ist, durch das
Innere des Hauptstents 125 und aus der Seitenoff-

nung 127 im Hauptstent 125 herauserstreckt. Wie
Fig. 12 zeigt, wird der zweite Fuhrungsdraht 131
dann durch die am Katheter 112 befestigte elastische
Seitenhilse 114 in das Nebengefall Br geschoben.
Bei einer alternativen Ausgestaltung werden der Fih-
rungsdraht 121 im Hauptgefald M und der Flhrungs-
draht 131 im Nebengefald Br vorpositioniert und das
System 110 wird Uber die Drahte (Hauptkatheter 112
Uber Flhrungsdraht 121 und elastische Seitenhilse
114 Gber Fihrungsdraht 131) geschoben.

[0082] Beieiner Ausgestaltung ist die Seitenéffnung
127 im Hauptstent 125 durch das reine Vorhan-
densein des zweiten Flhrungsdrahtes 131 (und der
elastischen Seitenhllse 114), die sich aus einem In-
neren des Hauptstents 125 aus der Seiten6ffnung
127 im Hauptstent 125 heraus in das Nebengefal Br
erstrecken, auf das Ostium des Nebengefalles Br
ausgerichtet. Bei dieser Ausgestaltung dient die Ein-
fuhrung eines Nebenstents Gber den Flhrungsdraht
131 durch die Seitendffnung 127 im Hauptstent 125
in das Nebengefald Br der Ausrichtung der Seitenoff-
nung 127 auf das Ostium des Nebengefalies Br.

[0083] Beieiner anderen, bevorzugteren Ausgestal-
tung jedoch wird das System zum Einbringen von
Stents 110 (aufweisend den Katheter 112 und die da-
ran befestigte elastische Seitenhilse 114) anschlie-
Rend in Richtung D distal bis in die in Fig. 13 und
Eig. 14 gezeigte Position vorwarts bewegt, wobei der
Katheter 112 tber den ersten Flihrungsdraht 121 und
die elastische Seitenhulse 114 Gber den zweiten Fuh-
rungsdraht 131 geschoben wird. Bei dieser Ausge-
staltung beobachtet ein Bediener die relative Bewe-
gung zwischen einem strahlendichten Marken, der
sich auf der elastischen Seitenhliilse befindet, in Be-
zug auf mindestens einen strahlendichten Marken,
der sich auf dem Katheter befindet, wobei die relative
Markenbewegung anzeigt, dass sich ein Abschnitt
der elastischen Seitenhllse, der der Seiten6ffnung
im Hauptstent benachbart ist, in das Ostium des Ne-
bengefalles schiebt, wodurch die Position der Seite-
noffnung 127 des Hauptstents 125 in Bezug auf das
Ostium des NebengefalRes Br angezeigt wird.

[0084] Insbesondere kdnnen sich, wie in Fig. 5 und
Fig. 14 zu sehen ist, ein distalen Marken 150, ein
proximaler Marken 151 und ein mittlerer Marken 152
auf dem Katheter 112 befinden. Vorzugsweise befin-
det sich der proximale Marken 151 auf Hohe des pro-
ximalen Endes des Stents 125, der distale Macker
150 auf HOhe des distalen Endes des Stents 125 und
der mittlere Macker 152 auf Hohe der Seiten6ffnung
127 des Stents 125. Mindestens ein Marken 155 be-
findet sich, wie zu sehen ist, auf der elastischen Sei-
tenhllse 114. Vorzugsweise ist der Macker 155 dem
mittleren Marken 152 benachbart. Zusatzlich kann
sich ein Macker 159 am distalen Ende der Seitenhil-
se 114 befinden. So kann der Abstand zwischen den
Markern 159 und 150 ab dem Beginn des Eintretens
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des distalen Endes der Seitenhlilse 114 Uber den
zweiten Fuhrungsdraht 131 in das Nebengefal® Br
beobachtet werden.

[0085] Wie eine vergleichende Betrachtung von
Fig. 5 und Fig. 14 verdeutlicht, bewegt sich der Mar-
ken 155 in Richtung R relativ zu den Markern 150,
151 und 152, wenn das System zum Einbringen von
Stents 110, wie in Fig. 14 zu sehen ist, distal vorwarts
bewegt wird und sich das distale Ende der elasti-
schen Seitenhilse 114 dabei in das Nebengefald Br
hineinbewegt. Insbesondere nimmt der Abstand zwi-
schen dem Marken 155, der sich auf der elastischen
Seitenhllse 114 befindet, und dem Marken 152, der
sich auf dem Katheter 112 befindet, in dem MalRe zu,
wie der Katheter 112 distal Uber den ersten Fih-
rungsdraht 121 (bei gleichzeitiger distaler Vorwéarts-
bewegung der elastischen Seitenhiilse 114 Uber den
zweiten Fuhrungsdraht 131) vorwarts bewegt wird.

[0086] Bei einer zusatzlichen Ausgestaltung haben
die Marken 152 und 155, wie zu sehen ist, eine etwas
langliche, rechteckige Form, so dass die relative Ro-
tationsbewegung zwischen ihnen ebenfalls zu beob-
achten ist. Die Marken 150, 151, 152, 155 und 159
kdnnen aus Wolfram oder Gold bestehen.

[0087] Die relative Bewegung (Rotation oder zuneh-
mender Abstand) zwischen den Markern 152 und
155 zeigt dem Bediener an, dass ein Abschnitt der
elastischen Seitenhilse 114 in das Ostium des Ne-
bengefalRes Br eingetreten ist. Durch die Beobach-
tung der Positionen der Marken 150, 151 und 152
kann der Bediener auch die Positionen des distalen
und des proximalen Endes des Stents 25 und die Po-
sition der Seitendffnung 127 in Bezug auf das Ostium
des NebengefalRes Br bestimmen.

[0088] Es werden Systeme zur Positionierung eines
Nebenstents im Nebengefal® Br bereitgestellt, wobei
der Hauptstent 125 so positioniert wird, dass die Sei-
tendffnung 127 genau auf das Ostium des Nebenge-
fales Br ausgerichtet ist. Bei diesen Ausgestaltun-
gen, die in Eig. 15 bis Fig. 19 dargestellt sind, wird
der Nebenstent 140 durch das Innere des Haupts-
tents 125 und aus der Seitendffnung 127 in das Ne-
bengefal Br geschoben.

[0089] Fig. 15 ist eine Darstellung des Nebenstents
140, (der sich am distalen Ende eines Positionierka-
theters 126 befindet), der Uber den zweiten Fuh-
rungsdraht 131, der durch die Seitendffnung 127 im
Hauptstent 125 in das Nebengefal® Br verlauft, ge-
schoben wird. Wie zu sehen ist, ist der Hauptkatheter
112 des Systems zum Einbringen von Stents 110 bei
einer Ausgestaltung zur Positionierung des Haupts-
tents 125 verwendbar, wobei das System 110 an-
schlieBend entfernbar ist. Danach kann ein zweiter
Katheter (Positionierkatheter) 126 (iber den zweiten
Fihrungsdraht 131 vorwarts bewegt werden, um den

Stent 140 im Nebengefal} zu positionieren.

[0090] Bei einer alternativen Ausgestaltung (siehe
Fig. 16) ist der Stent 125 mittels des Ballons 111 teil-
weise im Hauptgefall M positionierbar. Der Nebenst-
ent 140 ist mittels eines wahlweise vorhandenen Bal-
lons 115, der sich am distalen Ende der Seitenhilse
114 befindet, teilweise im Nebengefal’ Br positionier-
bar, wobei dieses distale Ende durch das teilweise
ausgedehnte Innere des Hauptstents 125 und heraus
aus der Seitendffnung 127 im Hauptstent 125 ge-
schoben wird, wahrend das System zum Einbringen
von Stents 110 seine dem Gefalischnittpunkt | be-
nachbarte Position beibehalt.

[0091] Fig. 17 ist eine Darstellung der Positionie-
rung des Nebenstents 140 mittels eines Ballons 113,
der sich am distalen Ende des zweiten Katheters
126, der den zweiten Fihrungsdraht 131 umschlieft,
befindet. Bei dieser Ausgestaltung wird ein aufblas-
barer Ballon 113, der sich am distalen Ende des zwei-
ten Katheters 126 befindet, zur Positionierung des
Nebenstents 140 verwendet.

[0092] Fig. 18 ist eine Darstellung der vollstandig in
Position gebrachten Haupt- und Nebenstents 125
und 140 nach dem Entfernen der Fuhrungsdrahte
121 und 131 und des Systems zum Einbringen von
Stents 110. Es ist auch zu sehen, dass der Stent 140
weiterhin einen Kontaktabschnitt 142 aufweisen
kann, der innerhalb der Seitenéffnung 127 angeord-
net bleibt, wodurch das proximale Ende des Stents
140 an der Seitendffnung 127 des Stent 125 befestigt
wird und eine gegabelte Stentanordnung entsteht,
die den Gefal3schnittpunkt | abdeckt. Eine weiter ge-
hende Beschreibung eines solchen Kontaktabschnit-
tes 142 findet sich in der parallel laufenden PCT-Pa-
tentanmeldung Nr. WO 99/00835, eingereicht am
14.1.98.

[0093] SchlieBlich zeigt Fig. 19 eine Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung mit nach auf3en aus-
dehnbaren Abschnitten, die um die Seitenéffnung
des Hauptstents herum angeordnet sind. Insbeson-
dere ist der Ballon 113 am Katheter 126 auch auf-
blasbar, um radial ausdehnbare Abschnitte 129 zu
positionieren, die sich aus einer mit dem zylindri-
schen Koérper des Stents 125 biindigen Ausgangspo-
sition heraus seitlich nach aul3en in eine Position er-
strecken, in der die Abschnitte 129, (die um die Kan-
ten der Seitendffnung 127 herum angeordnet sind), in
den Wanden des Nebengefalies Br verankert sind,
so dass die Seitendffnung 127 genau auf das Ostium
des Nebengefalles Br ausgerichtet ist. Eine weiter
gehende Beschreibung solcher radial ausdehnbarer
Abschnitte 129, die sich von den Kanten der Seiten-
offnung 127 seitlich nach aullen erstrecken, findet
sich in der PCT-Patentanmeldungsdruckschrift Nr.
WO 99/00835, eingereicht am 14.1.98.
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[0094] Die vorliegende Erfindung stellt auch Sets
bereit, die die erfindungsgemalfe Vorrichtung und
eine Gebrauchsanweisung, in der alle hierin offen-
barten Verwendungsverfahren erlautert werden, um-
fassen.

[0095] Es wird ein Verfahren bereitgestellt zur Posi-
tionierung eines Hauptstents 125 an einer Gefalbi-
furkation (Schnittpunkt I), so dass eine Seitenéffnung
127 im Hauptstent 125 auf das Ostium des Nebenge-
fales Br ausgerichtet wird, umfassend die folgenden
Schritte: Positionierung eines Hauptflihrungsdrahtes
121 im Hauptgefall M, so dass sich ein distales Ende
des Hauptflihrungsdrahtes 121 Uber die Bifurkation
hinauserstreckt; Vorwartsbewegen eines Systems
zum Einbringen von Stents 110 (aufweisend einen
Katheter 112 mit einer an ihm befestigten elastischen
Seitenhulse 114) bis in eine Position in der Nahe der
Bifurkation I, wobei der Katheter 112 (iber den Haupt-
fuhrungsdraht 121 vorwarts bewegt wird und der
Hauptstent 125 Gber dem Katheter 112 positioniert
ist, wobei die elastische Seitenhiilse 114 so positio-
niert wird, dass sie sich durch das Innere des Haupts-
tents 125 und aus der Seitendffnung 127 im Haupts-
tent 125 herauserstreckt; Vorwartsbewegen eines
Nebenfuhrungsdrahtes 131 durch die am Katheter
112 befestigte elastische Seitenhilse 114 in das Ne-
bengefal Br hinein; und anschlieRendes Vorwartsbe-
wegen des Katheters 112 tber den Hauptfihrungs-
draht 121 bei gleichzeitigem Vorwartsbewegen der
elastischen Seitenhililse 114 Uber den Nebenfih-
rungsdraht 131 unter Beobachtung der relativen Be-
wegung eines Markers 155 oder 159, der sich auf der
elastischen Seitenhilse befindet, in Bezug auf min-
destens einen Macker 151, 152, 150, der sich auf
dem Katheter 112 befindet, wobei die relative Bewe-
gung anzeigt, dass sich ein Abschnitt der elastischen
Seitenhilse 114, der der Seitendffnung 127 im
Hauptstent 125 benachbart ist, in das Ostium des Ne-
bengefales Br schiebt, wodurch die Position der Sei-
tendffnung 127 des Hauptstents 125 in Bezug auf
das Ostium des Nebengefales Br angezeigt wird.

[0096] Bei verschiedenen Ausgestaltungen schlief3t
die Beobachtung der relativen Bewegung eines Mar-
kers 155 oder 159, der sich auf der elastischen Sei-
tenhilse 114 befindet, in Bezug auf mindestens einen
Macker 151, 152, 150, der sich auf dem Katheter 112
befindet, die Beobachtung eines zunehmenden Ab-
standes zwischen dem Marken/den Markern 155,
159, der/die sich auf der elastischen Seitenhiilse 114
befindet/befinden, und dem mindestens einen Ma-
cker 150, 151, 152, der sich auf dem Katheter 112 be-
findet, ein, wobei diese Beobachtung erfolgt, wah-
rend der Katheter 112 Gber den ersten Fihrungsdraht
121 und gleichzeitig die elastische Seitenhlilse 114
Uber den zweiten Fihrungsdraht 131 vorwarts be-
wegt wird.

[0097] Bei bevorzugten Ausgestaltungen schlief3t

die Beobachtung des mindestens einen Markers, der
sich auf dem Katheter befindet, die Beobachtung von
Markern ein, die dem proximalen Ende und dem dis-
talen Ende des Hauptstents benachbart sind.

[0098] Bei zusatzlichen Ausgestaltungen wird das
distale Ende eines zweiten Katheters 126 Uber den
Nebenflhrungsdraht 131 in das Nebengefal® Br ge-
schoben. Ein Nebenstent 140 ist dann im Nebenge-
fal Br positionierbar, wobei der Nebenstent 140 am
distalen Ende des zweiten Katheters 126 positioniert
ist.

[0099] Bei zusatzlichen Ausgestaltungen wird ein
Verfahren zur Positionierung eines Hauptstents 125
an einer Gefalbifurkation (Schnittpunkt I) bereitge-
stellt, so dass eine Seitenéffnung 127 im Hauptstent
125 auf das Ostium des NebengefalRes Br ausgerich-
tet wird, umfassend die folgenden Schritte: Positio-
nierung eines Hauptfihrungsdrahtes 121 im Haupt-
gefal® M, so dass sich ein distales Ende des Haupt-
fuhrungsdrahtes 121 Uber die Bifurkation hinauser-
streckt; Vorwartsbewegen eines Systems zum Ein-
bringen von Stents 110 (aufweisend einen Katheter
112 mit einer an ihm befestigten elastischen Seiten-
hilse 114) bis in eine Position in der Nahe der Bifur-
kation, wobei der Katheter 112 liber den Hauptfiih-
rungsdraht 121 vorwarts bewegt wird und der
Hauptstent 125 (iber dem Katheter 112 positioniert
ist, wobei die elastische Seitenhlilse 114 so positio-
niert wird, dass sie sich durch das Innere des Haupts-
tents 125 und aus der Seiten6ffnung 127 im Haupts-
tent 125 herauserstreckt; Vorwartsbewegen des Ne-
benfiihrungsdrahtes 131 durch die elastische Seiten-
hilse 114 in das Nebengefal Br hinein; und anschlie-
Rendes Vorwartsbewegen des Katheters 112 Uber
den Hauptfihrungsdraht 121 bei gleichzeitigem Vor-
wartsbewegen der elastischen Seitenhiilse 114 Uber
den Nebenfiihrungsdraht 131, so dass eine Seiten-
6ffnung 127 im Hauptstent 125 auf das Ostium des
Nebengefalies Br ausgerichtet wird.

[0100] Die vorliegende Erfindung umfasst auch ein
System zum Einbringen von Stents 110 zur Positio-
nierung eines Hauptstents 125 an einer Gefalibifur-
kation |, so dass die Seitendffnung 127 im Hauptstent
125 auf das Ostium des NebengefalRes Br ausgerich-
tet wird, aufweisend: einen ersten Fihrungsdraht
121; einen Katheter 112, der den ersten Fihrungs-
draht 121 aufnimmt, wobei sich auf dem Katheter 112
mindestens ein Marken 150, 151, 152 befindet; eine
elastische Seitenhllse 114, die am Katheter 112 be-
festigt ist und auf der sich mindestens ein Marken
155, 159 befindet; und einen zweiten Flihrungsdraht
131, der durch die elastische Seitenhiilse verlauft.

[0101] Diese Ausgestaltung der Erfindung kann
weiterhin einen auf dem Katheter 112 positionierten
Hauptstent 125 und mindestens einen auf dem Sys-
tem zum Einbringen von Stents 110 positionierten
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Marken 155, 159 umfassen, wobei das System 110
vorzugsweise einen distalen Marken 150 und einen
proximalen Macker 151 aufweist.

[0102] Bei einer anderen Ausgestaltung umfasst die
vorliegende Erfindung: ein System zum Einbringen
von Stents 110 zur Positionierung eines Hauptstents
125 an einer Gefalbifurkation I, so dass eine Seiten-
offnung 127 im Hauptstent 125 auf das Ostium des
Nebengefaltes Br ausgerichtet wird, aufweisend: ei-
nen Katheter 112, auf dem sich mindestens ein Mar-
ker 150, 151, 152 befindet; und eine elastische Sei-
tenhilse 114, die am Katheter 112 befestigt ist und
auf der sich mindestens ein Marker 155, 159 befin-
det.

Proximales Ende des Systems zum Einbringen von
Fihrungsdrahten (Fig. 20 und Fig. 22)

[0103] Die vorliegende Erfindung stellt auch einen
neuartigen Mechanismus zur gleichzeitigen Bedie-
nung eines Haupt- und eines Nebenfiihrungsdrahtes
bereit, wobei dieser Mechanismus am proximalen
Ende des erfindungsgemafien Systems angeordnet
ist. Wie Eig. 20 zeigt, ist ein Fihrungsdraht-Zusam-
menflhrungsglied 200 von Kanalen 201 und 202
durchzogen, durch die, wie zu sehen ist, die Fih-
rungsdrahte 121 und 131 verlaufen. Das Fihrungs-
draht-Zusammenfihrungsglied 200 ist auch zur Auf-
nahme der Fuhrungsdrahte 21 und 31 verwendbar.
Die Abmessungen in Fig. 20 sollen ein nicht ein-
schrankendes Beispiel darstellen. Wie in Fig. 20 zu
sehen ist, trennen sich die Seitenhilse 114 und der
Hauptkatheter 112 am Punkt 117 voneinander, wobei
sich der Punkt 117 in einer Entfernung von ca. 10 cm
von den distalen Enden der Seitenhiilse bzw. des
Hauptkatheters befinden kann. Die Trennung von
Seitenhllse und Hauptkatheter Gber eine solche Lan-
ge hat sich als vorteilhaft herausgestellt, wenn das
System 110 beim distalen Vorwartsbewegen in ei-
nem Patienten gedreht wird.

[0104] Wie in Fig. 22 zu sehen ist, werden die Flh-
rungsdrahte 21 und 31 (oder 121 und 131) von dem
Flhrungsdraht-Zusammenfuhrungsglied 200 vor-
zugsweise so aufgenommen, dass sie in einem Win-
kel zueinander verlaufen. Vorzugsweise liegt dieser
Winkel in einem Bereich von 0° bis 20°. Bei einer be-
vorzugten Ausgestaltung betragt dieser Winkel maxi-
mal 10°. Ein Vorteil einer derartigen Anordnung der
Flhrungsdrahte in diesen bevorzugten Winkeln zu-
einander besteht darin, dass bei der Positionierung
oder Bewegung der Flhrungsdrahte Ubermafige
Reibung vermieden wird. So wird die gleichzeitige
Bedienung der Drahte erleichtert. Dazu kommt noch,
dass die Fihrungsdrahte eng genug aneinander ge-
halten werden, damit ein Bediener mit der einen
Hand beide Fuhrungsdrahte gleichzeitig ergreifen
und halten kann, wahrend er mit der anderen Hand
das System Uber die beiden Drahte zuriickzieht. Au-

Rerdem werden die Fihrungsdrahte weit genug aus-
einander gehalten, damit separate Spritzen Zugang
zu den Kanalen 201 und 202 erhalten kénnen oder
separate Luer-Anschlisse zur Abdeckung der proxi-
malen Enden der Kanéle 201 und 202 positionierbar
sind.

[0105] Die vorliegende Erfindung umfasst weiterhin
Sets, umfassend: alle hierin erlauterten Vorrichtun-
gen mit einer Gebrauchsanweisung, in der alle hierin
beschriebenen Verfahren erldutert werden. Wie
Fig. 23 zeigt, wird auch ein Set 200 bereitgestellt, der
ein Kathetersystem 110 (oder auch 10) und eine Ge-
brauchsanweisung 202 umfasst. Die Gebrauchsan-
weisung 202 kann solche Anweisungen umfassen,
die alle hierin beschriebenen Verwendungsverfahren
umfassen, darunter Verfahren zur Positionierung ei-
nes Hauptstents, so dass ein Seitenloch im Haupts-
tent genau auf das Ostium eines Nebengefales aus-
gerichtet wird. Die Gebrauchsanweisung 202 kann,
je nach Wunsch, in schriftlicher oder maschinenles-
barer Form bereitgestellt werden.

Patentanspriiche

1. Ein Kathetersystem (10), aufweisend:
einen Katheter (12), aufweisend einen Katheterkor-
per mit einem distalen Ende, einem proximalen Ende,
einem HauptgefaR-Fuhrungsdrahtlumen zur Aufnah-
me eines Hauptgefal-Fihrungsdrahtes und einem
Ballon (11), der in der Nahe des distalen Endes des
Katheterkorpers angeordnet ist, wobei der Katheter
weiterhin einen mit dem Katheterkdrper verbundenen
Seitenabschnitt (9) aufweist, wobei der Seitenab-
schnitt (9) ein Lumen (15) zur Aufnahme eines Sei-
tengliedes (14, 20) hat, das an den Katheterkdrper
angrenzt, wobei das Seitenglied (14, 20) ein distales
Ende (16), ein proximales Ende und ein Nebenge-
faR-Fuhrungsdrahtlumen zur Aufnahme eines Ne-
bengefall-Fuhrungsdrahtes hat, und
einen Stent (25), der ein Seitenloch (27) hat, das sich
in einer Wand des Stents befindet, wobei der Stent
(25) Uber den Ballon (11) geschoben ist, wobei das
Seitenglied aus dem Inneren des Stents heraus in
das Seitenloch einfuhrbar ist,
dadurch gekennzeichnet, dass das Seitenglied (14,
20) im Seitenabschnitt (9) gleiten kann, wodurch das
Seitenglied (14, 20) in Bezug auf den Katheterkorper
gleitend positionierbar ist.

2. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
weiterhin aufweisend:
mindestens einen strahlendichten Marken auf dem
Katheterkorper, und
mindestens einen strahlendichten Macker auf dem
Seitenglied (14, 20).

3. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 2, da-
durch gekennzeichnet, dass mindestens ein strah-
lendichter Marken auf dem Katheterkdrper an min-

13/38



DE 600 16 401 T2 2005.11.24

destens einen strahlendichten Marken auf dem Sei-
tenglied (14, 20) angrenzt.

4. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 2, da-
durch gekennzeichnet, dass der strahlendichte Mar-
ker auf dem Katheterkorper und der strahlendichte
Macker auf dem Seitenglied (14, 20) an das Seiten-
loch (27) im Stent (25) angrenzen.

5. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 2, da-
durch gekennzeichnet, dass der mindestens eine
strahlendichte Marker auf dem Katheterkdrper strah-
lendichte Marken aufweist, die sich an einem proxi-
malen Ende und einem distalen Ende des Stents (25)
befinden.

6. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 2, da-
durch gekennzeichnet, dass sich der mindestens
eine Marker auf dem Seitenglied (14, 20) am distalen
Ende des Seitengliedes (14, 20) befindet.

7. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass das Seitenglied (14, 20)
eine elastische Seitenhilse aufweist.

8. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
weiterhin aufweisend eine Nebenstent-Positionier-
vorrichtung mit einem Ballon (13), einem Fuhrungs-
drahtlumen und einem Nebengefallstent (40), der
Uber den Ballon (13) geschoben ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass nach dem Entfernen des Seitenglie-
des die Nebenstent-Positioniervorrichtung Uber das
Nebenstent-Fihrungsdrahtlumen vorwarts bewegt
wird.

9. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die Innenflache des An-
schlusslumens (15) Metallpulver, Glasperlen, Teflon-
pulver oder andere anorganische Flllstoffe aufweist.

10. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass das Seitenglied (14,
20) zumindest an einem Teil des Katheterkorpers be-
festigt ist und dass sich das distale Ende des Seiten-
gliedes (14, 20) aus dem Seitenloch (27) des Stents
(25) herauserstreckt.

11. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
weiterhin aufweisend einen Ballon (13) am distalen
Ende des Seitengliedes (14, 20).

12. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass das distale Ende des
Seitengliedes (14, 20) spitz zulauft.

13. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass das distale Ende des
Seitengliedes (14, 20) aus einem fluoroskopisch
sichtbaren Werkstoff hergestellt ist.

14. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheterkorper
und das Seitenglied (14, 20) aus Pebax und Graphit
hergestellt sind.

15. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
weiterhin aufweisend einen Nebenstent (40) auf dem
Seitenglied (14, 20).

16. Das Kathetersystem (10) nach Anspruch 1,
weiterhin aufweisend ein Zusammenfihrungsglied
am proximalen Ende mit einem Hauptgefal3-Fih-
rungsdrahtkanal (M), der mit dem HauptgefaR-Fih-
rungsdrahtlumen verbunden ist, einem Nebenge-
fak-Fihrungsdrahtkanal (Br), der mit dem Nebenge-
fak-Fihrungsdrahtlumen verbunden ist, und einer
Ballonaufblaséffnung.

17. Das Stentzufiihrungssystem (10) nach An-
spruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass die Haupt-
gefall- und Nebengefal3-Flhrungsdrahtkanale (M,
Br) durch einen Winkel von ca. 0° bis ca. 20° vonein-
ander getrennt sind.

18. Das Stentzufihrungssystem (10) nach An-
spruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass das distale
Ende des Seitengliedes (14, 20) nicht am distalen
Ende des Hauptkatheters (12) befestigt ist.

19. Das Stentzufihrungssystem (10) nach An-
spruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass das distale
Ende des Seitengliedes (14, 20) tiber eine Lange von
ca. 2 cm bis ca. 10 cm nicht am distalen Ende des
Hauptkatheters (12) befestigt ist.

20. Ein Set, umfassend:
ein Kathetersystem (10) nach Anspruch 1, und
eine Gebrauchsanweisung, die ein Verfahren zur ge-
nauen Ausrichtung des Seitenloches (27) im Stent
(25) auf das Ostium eines Nebengefalies erlautert.

Es folgen 24 Blatt Zeichnungen
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