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sie innerhalb eines Mikrokatheters (4) durch das Blutgetid3 (6) bewegbar ist, wobei die Stentstruktur (2) mit einer Einfiihrhilfe (3) ver-
bunden ist und wobei die Stentstruktur (2) in der Lage ist, nach Freisetzung aus dem Mikrokatheter (4) selbstéindig in den expandierten
Zustand tiberzugehen, wobei die Stentstruktur (2) elektrische Leiter (13) aufweist, tiber die elektrische Impulse, Hochfrequenzimpulse
oder Ultraschallimpulse auf in der Getdlwand des Blutgetifes (6) verlaufende Nervenfasern applizierbar sind, um die Funktion der
Nervenfasern voriibergehend oder dauerhaft zu mindern und einem Vasospasmus vorzubeugen oder diesen zu behandeln.
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Vorrichtung und Verfahren zur Vorbeugung und Behandlung eines
Vasospasmus

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung mit einer Stentstruktur, die zur Einbringung
in intrakranielle Blutgefalle des menschlichen oder tierischen Korpers
vorgesehen ist, wobei die Stentstruktur einen expandierten Zustand, in dem sie
in der Lage ist, sich an die Innenwandung des BlutgefalRes anzulegen, und einen
komprimierten Zustand aufweist, in dem sie innerhalb eines Mikrokatheters durch
das Blutgefall bewegbar ist, wobei die Stentstruktur mit einer Einfuhrhilfe
verbunden ist und wobei die Stentstruktur in der Lage ist, nach Freisetzung aus
dem Mikrokatheter selbstandig in den expandierten Zustand Uberzugehen. Die
Vorrichtung dient der Vorbeugung bzw. Behandlung eines Vasospasmus. Des
Weiteren betrifft die Erfindung auch ein entsprechendes Verfahren.

Unter einem Vasospasmus versteht man eine krampfartige Verengung eines
Blutgefalies. Hiermit ist die Gefahr verbunden, dass nachfolgende Gefale nicht
mehr in ausreichendem Malie mit Blut versorgt werden (Ischamie), was zur
Nekrose des durch die Gefalte mit Blut versorgten Gewebes fuhren kann. Gerade
im zerebralen Bereich kann ein Vasospasmus einige Tage nach einer
Subarachnoidalblutung (SAB) auftreten, haufig als Folge der Ruptur eines
Aneurysmas. Weitere Ursachen von Subarachnoidalblutungen sind Schadel-
Hirn-Traumata und Blutungen aus Gefalmibildungen oder Tumoren.
Ausgetretenes Blut im Subarachnoidalraum umspult die dort verlaufenden
Gefalle und gilt als der wichtigste auslésende Faktor des Vasospasmus. Etwa
60% aller SAB-Patienten erfahren etwa zwischen dem funften und zwanzigsten
Tag nach der Blutung einen mehr oder weniger stark ausgepragten
Vasospasmus. Bei hochgradiger Einengung der arteriellen Gefalle kommt es zu
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einer Unterversorgung des abhangigen Hirngewebes, das dadurch irreversiblen
Schaden erleiden kann (Hirninfarkt). Etwa 15-20% aller Patienten die primér eine
SAB Uberlebt haben, erfahren eine dauerhafte neurologische Schadigung mit
daraus resultierender Behinderung. Etwa 5% der primar Uberlebenden SAB-
Patienten stirbt im weiteren Verlauf an den Folgen von zerebralem Vasospasmus.
Insofern ist ein Vasospasmus einer der Hauptgrinde fur nach einer Ruptur eines
Aneurysmas und/oder Blutung aus demselben oder einer Operation in diesem
Bereich auftretende Schlaganfalle bis hin zu Todesfallen.

Ublicherweise wird ein Vasospasmus medikamentds behandelt, wobei
insbesondere Calciumkanalblocker oder Medikamente zum Einsatz kommen, die
das NO-Level im Blut erhohen. Ein Beispiel fir einen Calciumkanalblocker ist
Nimodipin, welches haufig nach Subarachnoidalblutungen eingesetzt wird, um
Vasospasmen vorzubeugen. Die medikamentdse Behandlung ist jedoch mit nicht
unerheblichen Nebenwirkungen behaftet und daruber hinaus kosten- und
zeitintensiv.

Weitere  MoOglichkeiten  zur  Behandlung eines Vasospasmus  sind
intensivmedizinische Mallnhahmen wie die Anhebung des arteriellen Blutdrucks
und die Erhéhung des zirkulierenden Blutvolumens, die Erweiterung verengter
Gefalle mit Hilfe eines Ballons, die Blockade des Ganglion stellatum und die
operative Zerstorung sympathischer Nervenfasern (Sympathikolyse). Diese
Behandlungsmethoden sind in ihrer Wirksamkeit individuell uneinheitlich, z. T.
sehr aufwandig, und haufig nicht ausreichend lange anhaltend wirksam. Die
Blockade des Ganglion stellatum und die operative Sympathikolyse sind zwar
wirksam, weil die sympathischen Nervenfasern in der Wand der Hirnarterien
wesentlich an der Entstehung des zerebralen Vasospasmus beteiligt sind. Zur
vollumfanglichen Vermeidung und Behandlung eines zerebralen Vasospasmus
sind die Verfahren jedoch unzureichend, da die Blockade des Ganglion stellatums
nur wenige Stunden anhalt und eine operative Sympathektomie nur auf ein eng
umschriebenes Gefalisegment beschrankt bleibt, das zu diesem Zweck operativ
prapariert werden muss.
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Es stellte sich somit die Aufgabe, Mittel zur VerfUgung zu stellen, die die
Vorbeugung und Behandlung eines Vasospasmus in anderer Art und Weise
erlauben.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemafy gelést durch eine Vorrichtung mit einer
Stentstruktur, die zur Einbringung in intrakranielle Blutgefalie des menschlichen
oder tierischen Korpers vorgesehen ist, wobei die Stentstruktur einen
expandierten Zustand, in dem sie in der Lage ist, sich an die Innenwandung des
Blutgefaltes anzulegen, und einen komprimierten Zustand aufweist, in dem sie
innerhalb eines Mikrokatheters durch das Blutgefal? bewegbar ist, wobei die
Stentstruktur mit einer EinflUhrhilfe verbunden ist und wobei die Stentstruktur in
der Lage ist, nach Freisetzung aus dem Mikrokatheter selbstandig in den
expandierten Zustand Uberzugehen, wobei die Stentstruktur elektrische Leiter
aufweist, Uber die elektrische Impulse, Hochfrequenzimpulse oder
Ultraschallimpulse auf in der GefalRwand des Blutgefalles verlaufende
Nervenfasern applizierbar sind, um die Funktion der Nervenfasern
voribergehend oder dauerhaft zu mindern und einem Vasospasmus
vorzubeugen oder diesen zu behandeln.

Die Erfindung beruht somit darauf, eine Stentstruktur zur endovaskularen
Denervation hirnversorgender Arterien einzusetzen. Endovaskulare Verfahren
zur Denervation sympathischer Nervenfasern sind zwar im Bereich der
Denervation der Arteria renalis bekannt, diese dient jedoch der Unterbrechung
von Nervenfasern zwischen Gehirn und Niere, um die Freisetzung von
blutdruckerhbhenden Stoffen zu reduzieren. Daruber hinaus sind hierflr
verwendete Ballonkatheter nicht fur den intrakraniellen Bereich geeignet.

Physikalisch kann die Applikation von Impulsen auf die Nervenfasern in Form von
Hochfrequenz (HF)-Signalen, Gleichstrom, Wechselstrom oder Ultraschall
erfolgen. In der Regel beruht die Denervation letztlich auf einer Erwarmung der
GefalRwand, die zu einer Ausschaltung oder Minderung der Funktion der
Nervenfasern fuhrt. Die Anwendung von Hochfrequenz- oder Ultraschallimpulsen
ist insofern bevorzugt, als hierbei Energiemaxima in der Tiefe der umgebenden
Gefallwand erzeugt werden konnen, sodass gezielt die Nervenfasern, nicht
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hingegen die gesamte GefalRwand geschadigt wird. Bei den Nervenfasern
handelt es sich um solche des sympathischen Nervensystems.

Eine einzelne Impulsapplikation auf die Nervenfasern wahrt typischerweise uber
eine Zeit von 30 bis 120 sec, wobei die Nervenfasern auf 50 bis 80°C erwarmt
werden konnen. Die Eindringtiefe der Energie in die GefalBwand betragt
beispielsweise 1 bis 3 mm. Im Falle von HF-Impulsen liegt die Frequenz
typischerweise bei 300 bis 4.000 kHz. Unter Hochfrequenz im Sinne dieser
Erfindung werden elektromagnetische Wellen mit einer Frequenz > 1 kHz
verstanden, einschliel3lich Mikrowellen mit einer Frequenz > 1 GHz.

Stents, auch Gefallendoprothesen genannt, werden haufig zur Behandlung von
Gefalverengungen eingesetzt und an der Stelle der Gefallverengung dauerhaft
implantiert, um das Gefal offen zu halten. Typischerweise weisen Stents eine
Roéhrenstruktur auf und sind entweder lasergeschnitten, so dass sich eine
Oberflache aus Streben ergibt, zwischen denen Offnungen vorliegen, oder
bestehen aus einem Drahtgeflecht. Stents kdnnen durch einen Katheter an den
Zielort gebracht und dort expandiert werden; im Falle selbstexpandierender
Stents aus Formgedachtnismaterialien erfolgt diese Expansion und die Anlegung
an die Gefaldinnenwand selbstandig. Nach endgultiger Platzierung verbleibt nur
der Stent selbst am Zielort; Katheter, Flhrungsdrahte und andere Hilfsmittel
werden aus dem BlutgefaRsystem entfernt. Ahnlich aufgebaute Implantate mit
hoherer Oberflachendichte, sog. Flow Diverter, werden auch zum Verschlielen
von Aneurysmen eingesetzt, indem sie vor dem Hals eines Aneurysmas platziert
werden. Die Vorbeugung oder Behandlung eines Vasospasmus mit Hilfe einer
Stentstruktur wurde hingegen bislang noch nicht beschrieben.

Die erfindungsgemafie Vorrichtung dient der endovaskularen Denervation
hirnversorgender  Arterien zur Vorbeugung und Behandlung eines
blutungsbedingten Vasospasmus. Die Vorrichtung ist in besonderer Weise
flexibel und kann daher bis in Arterien im Schadelinneren eingeflhrt werden.
Durch die Vorrichtung wird der arterielle Blutfluss nur so wenig verandert, dass
eine Minderversorgung des Gehirns nicht zu beflrchten ist. Die Vorrichtung kann
einmalig zum Einsatz kommen, Uber mehrere Tage im zu behandelnden Gefal
verbleiben oder dauerhaft implantiert werden.
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Die erfindungsgemale Wirkung der Vorrichtung beruht auf einer
Funktionsminderung oder -unterbrechung von Nervenfasern in der Gefalkwand
der Dbetroffenen BlutgefaRe. Diese kann von einer vorlibergehenden
Funktionsminderung bis hin zu einer dauerhaften Zerstorung der Nervenfasern
gehen. Zur Minderung/Unterbrechung der Funktion der Nervenfasern wird
Energie von der Vorrichtung auf die GefalBwand udbertragen, wobei die
Energielbertragung mittels elektrischer Impulse, Hochfrequenzimpulse oder
Ultraschallimpulse erfolgen kann. Diese haben eine zumindest teilweise
Verdbdung der Nervenfasern zur Folge. Die Energielbertragung auf die
Gefallwand erfolgt mit Hilfe von Elektroden bzw. Ultraschallsendern, wobei die
Zufuhrung der Energie zu den Elektroden/Ultraschallsendern mittels elektrischer
Leiter erfolgt, die Bestandteil der Stentstruktur sind. Die Elektroden, die in der
Regel die Enden der elektrischen Leiter darstellen, sind Gblicherweise gegenuber
dem Leiter erweitert. Beispielsweise konnen die elektrischen Leiter runde oder
eckige erweiterte Endabschnitte aufweisen, die als Elektroden fungieren.

Bei der Stentstruktur handelt es sich um eine selbstexpandierende Stentstruktur,
d. h. sie nimmt nach Freisetzung aus einem Mikrokatheter, in dem sie an den
Zielort vorgeschoben wird, selbststandig einen expandierten Zustand an, in dem
sie sich an die Innenwandung des betroffenen Blutgefalies anlegt. Dartber
hinaus sollte der Ubergang von komprimiertem zu expandiertem Zustand
reversibel sein, d.h. die Stentstruktur sollte sich aus dem expandierten Zustand
wieder in den komprimierten Zustand Uberfuhren lassen, insbesondere um sie
nach Gebrauch in den Mikrokatheter zurtickziehen und aus dem BlutgefalRsystem
entfernen zu konnen. Derartige selbstexpandierende Stentstrukturen sind
grundsatzlich aus dem Stand der Technik hinlanglich bekannt, beispielsweise zur
dauerhaften Offenhaltung von Blutgefallen im Falle von Gefallverengungen
bedingt durch Arteriosklerose. Ein Vorteil einer selbstexpandierenden
Stentstruktur liegt darin, dass diese besonders filigran ausgestaltet sein kann, da
zusatzliche Mittel zur Aufweitung wie Ballons verzichtbar sind. Typischerweise
werden selbstexpandierende Stentstrukturen aus einem Material mit
Formgedachtniseigenschaften hergestellt, insbesondere Formgedachtnis-
metallen, beispielsweise Nickel-Titan-Legierungen. Besonders haufig wird in
diesem Zusammenhang Nitinol verwendet. Denkbar sind jedoch auch Polymere
mit Formgedachtniseigenschaften oder andere Legierungen.



10

15

20

25

30

WO 2018/046592 PCT/EP2017/072451

6

Die Einfuhrhilfe ist typischerweise ein EinfUhrdraht, auch Flihrungsdraht genannt.
In ahnlicher Weise werden solche Einfuhrdrahte auch fur Implantate verwendet;
allerdings ist bei Implantaten, die fir den dauerhaften Verbleib im Gefallsystem
vorgesehen sind, der EinfUhrdraht Uber eine Abldsestelle mit dem Implantat
verbunden, wobei die AblGsestelle fur eine mechanische, thermische,
elektrolytische oder chemische AblGsung vorgesehen sein kann. Die Vorrichtung
gemal der Erfindung wird hingegen in der Regel nur temporar an die Zielposition
gebracht, um dort eine Energieapplikation auf die Gefallwand vorzunehmen. Die
EinfUhrhilfe ist bevorzugt aus Edelstahl, Nitinol oder einer Cobalt-Chrom-
Legierung gefertigt. Denkbar ist jedoch auch eine Vorrichtung mit einer
Stentstruktur, die dauerhaft im Gefallsystem platziert werden kann, bei der also
eine Ablbsestelle zwischen Einfuhrhilfe und Stentstruktur vorgesehen ist. In der
Regel ist die Stentstruktur an ihrem proximalen Ende mit der EinfUhrhilfe
verbunden, auch wenn anderweitige Verbindungen zwischen Einflhrhilfe und
Stentstruktur nicht ausgeschlossen sind.

Die Einfuhrhilfe bzw. der EinfUhrdraht ist bevorzugt am proximalen Ende der
Stentstruktur radial auRen angebracht. Mit anderen Worten befindet sich die
Verbindung von EinflUhrhilfe und Stentstruktur nicht im Zentrum der Stentstruktur,
sondern exzentrisch an oder nahe der Gefalinnenwandung. Auf diese Weise wird
der Blutfluss moglichst wenig behindert. Die exzentrische Anordnung der
EinfUhrhilfe erleichtert darGber hinaus das Ruckziehen der Vorrichtung in den
Mikrokatheter.

In der Regel erfolgt die Behandlung in der Weise, dass die erfindungsgemale
Vorrichtung innerhalb eines Mikrokatheters an den Zielort, d. h. den Ort des
Vasospasmus bzw. den Ort, an dem die Gefahr des Auftretens eines
Vasospasmus besteht, vorgeschoben wird. Durch Zurlckziehen des
Mikrokatheters in Richtung proximal wird anschlielend die Stentstruktur
freigesetzt, die daraufhin expandiert und sich an die Innenwandung des Gefalies
anlegt. Anschlie*end erfolgt die Applikation von Impulsen auf die Nervenfasern in
der Gefallwand. Diese kann wiederholt erfolgen, auch Uber langere Zeitraume
von mehreren Stunden oder mehreren Tagen. Schlielich wird der Mikrokatheter
wieder in Richtung distal bewegt, um die Stentstruktur einzufalten, und der
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Mikrokatheter mitsamt der Vorrichtung zurlickgezogen. Die beschriebene
Behandlung kann an mehreren aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt werden.

Die Begriffe ,proximal® und ,distal” sind so zu verstehen, dass beim Einbringen
der Vorrichtung zum behandelnden Arzt weisende Teile als proximal, vom
behandelnden Arzt weg weisende Teile als distal bezeichnet werden. Die
Vorrichtung wird somit typischerweise durch einen Mikrokatheter in distaler
Richtung vorgeschoben. Der Begriff ,axial® bezieht sich auf die von proximal nach
distal verlaufende Langsachse der Vorrichtung, der Begriff radial® auf hierzu
senkrechte Ebenen.

Parallel zu dieser Behandlung mit Hilfe der erfindungsgemafien Vorrichtung kann
auch eine medikamentése Behandlung erfolgen, beispielsweise mit Nimodipin.
Dieses kann insbesondere intraarteriell an der Stelle appliziert werden, an der ein
Vasospasmus behandelt bzw. einem Vasospasmus vorgebeugt werden soll.

Grundsatzlich kann sich die Stentstruktur aus einzelnen, miteinander
verbundenen Streben zusammensetzen. Eine solche Stentstruktur kann durch
Laserschneiden in bekannter Weise hergestellt werden. Zusatzlich ist es sinnvoll,
die Stentstruktur einer Elektropolitur zu unterziehen, um sie glatter und
abgerundeter und damit weniger traumatisch werden zu lassen. Daruber hinaus
sinkt die Gefahr der Anhaftung von Keimen oder sonstigen Verunreinigungen.

Alternativ kann die Stentstruktur auch eine Maschenstruktur aus einzelnen
Drahten sein, die ein Geflecht ausbilden. Die Drahte verlaufen hierbei
typischerweise helixformig entlang der Langsachse, wobei gegenlaufig
verlaufende Drahte an den Kreuzungspunkten Uber- und untereinander her
verlaufen, sodass sich wabenférmige Offnungen zwischen den Dréhten
ausbilden. Die Gesamtzahl der Drahte betragt bevorzugt 8 bis 64. Bei den
Drahten, die die Maschenstruktur ausbilden, kann es sich um einzelne Drahte aus
Metall handeln, moglich ist aber auch das Vorsehen von Litzen, d. h. mehreren
Drahten geringen Durchmessers, die zusammen ein Filament bilden und
vorzugsweise miteinander verdrillt sind.
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Ein Vorteil einer Stentstruktur aus miteinander verbundenen Streben, die
insbesondere durch Laserschneiden erzeugt wird, gegenuber einer
Maschenstruktur aus Drahten ist darin zu sehen, dass eine Stentstruktur aus
Streben bei Expansion weniger zur Langenkontraktion neigt als eine
Maschenstruktur. Die Langenkontraktion sollte moglichst klein gehalten werden,
da die Stentstruktur wahrend einer Langenkontraktion die umgebende
GefalRwand zusatzlichem Stress aussetzt. Da ein Vasospasmus letztlich gerade
auf Reize, die auf das Gefall ausgelbt werden, zurlckzuflhren ist, ist eine
zusatzliche Belastung bei der Vasospasmusbehandlung zu vermeiden.

Die Streben oder Drahte kbnnen einen runden, ovalen, quadratischen oder
rechteckigen Querschnitt aufweisen, wobei im Falle eines quadratischen oder
rechteckigen Querschnitts eine Abrundung der Kanten von Vorteil ist. Bei
Verwendung von Streben oder Drahten mit einem im Wesentlichen rechteckigen
Querschnitt haben sich eine Hohe und eine Breite der Streben/Drahte von 20 bis
300 um, bevorzugt 20 bis 70 um als vorteilhaft herausgestellt, wobei auch ein
rechteckiger Querschnitt mit abgerundeten Kanten als im Wesentlichen
rechteckig aufgefasst wird. Im Falle eines runden Querschnitts sollte der
Durchmesser zwischen 20 und 300 ym, bevorzugt zwischen 20 und 70 um liegen.
Unabhangig davon, ob Streben oder geflochtene Drahte vorliegen, ist von
Bedeutung, dass elektrische Leiter vorgesehen sind, um die Applikation von
Impulsen auf die Nervenfasern durchfUhren zu kdnnen. Bei den elektrischen
Leitern kann es sich um die Streben/Drahte selbst handeln, die Leiter kdnnen mit
den Streben/Drahten verbunden sein oder die Leiter sind separate Bestandteile
der Stentstruktur.

Gemal einer bevorzugten Ausfuhrungsform weist die Stentstruktur ein von
proximal nach distal verlaufendes Ruckgrat auf, von dem Streben ausgehen, die
im expandierten Zustand den Umfang der Stentstruktur ausbilden. Die
Stentstruktur kann beispielsweise einem menschlichen Rickgrat ahneln, wobei
die vom Ruckgrat ausgehenden Streben den Rippen entsprechen. Insbesondere
konnen die vom RUckgrat ausgehenden Streben im Wesentlichen einen Ring
ausbilden, wenn sie im expandierten Zustand vorliegen, so dass sie Uber den
gesamten oder grole Teile des Umfangs an der im Querschnitt betrachtet im
Wesentlichen kreisformigen Innenwandung des Blutgefalles anliegen.
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Insbesondere konnen jeweils zwei Streben offene Ringe ausbilden, die einen
Spalt aufweisen. Die Verbindungspunkte zwischen den Streben und dem
RUckgrat kbnnen auch gegeneinander versetzt sein; dies vermindert das Risiko,
dass sich elektrische Leiter der Streben berUhren und einen Kurzschluss
erzeugen.

Die Streben, die vom RUckgrat ausgehen und offene Ringe ausbilden, kbnnen
auch aus zwei oder mehr Teilstreben aufgebaut sein, d. h. zwei oder mehr vom
RUckgrat ausgehende Teilstreben verlaufen parallel zu einander und enden in
einem gemeinsamen Endpunkt. Zwischen den Endpunkten, die durch einander
gegenuberliegende Gruppen von Teilstreben gebildet werden, ergibt sich somit
ein Spalt. Sofern sich eine Strebe aus zwei Teilstreben zusammensetzt, kann
man die Ausfuhrungsform auch in der Weise beschreiben, dass die beiden
Teilstreben gemeinsam einen Bogen am Rulckgrat ausbilden, wobei der
Scheitelpunkt des Bogens dem zuvor erwahnten Endpunkt entspricht.

Unabhangig von der Ausfuhrungsform, bei der die Streben von einem
gemeinsamen Rlickgrat ausgehen, kénnen auch im Ubrigen Streben aus parallel
verlaufenden Teilstreben aufgebaut sein. Eine Stentstruktur mit mehreren
schmaleren Teilstreben kann sich zuverlassiger radial entfalten als eine
Stentstruktur mit breiteren Streben, wenn die Stentstruktur vom auf3eren Zwang
des Mikrokatheters befreit wird.

Der Winkel, den die vom Rulckgrat ausgehenden Streben gegenuber dem
Ruckgrat ausbilden, kann ein rechter Winkel sein, es sind jedoch auch
Abweichungen vom rechten Winkel moglich, beispielsweise eine Erstreckung in
gewissem Male in Richtung proximal oder distal. Der an der Verbindungsstelle
von Streben und Ruckgrat vorliegende Winkel kann somit im expandierten
Zustand insbesondere zwischen 30° und 90° liegen, wobei die Streben sowohl
nach distal als auch nach proximal weisen kénnen. Typischer sind allerdings
Ausfuhrungsformen, bei denen die Streben in Richtung distal weisen. Die Streben
kdnnen elektrische Leiter aufweisen, um die Applikation eines Impulses auf die
Nervenfasern durchfiihren zu konnen. Es kann dabei ausreichend sein, wenn
lediglich einzelne vom Ruckgrat ausgehende Streben elektrische Leiter
aufweisen; ebenso gut ist aber die Ausstattung samtlicher Streben mit
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elektrischen Leitern méglich. Die Anzahl der vom Rulckgrat ausgehenden Streben
kann ebenfalls unterschiedlich gewahlt werden, die Mindestzahl der Streben
betragt somit eins.

Die elektrischen Leiter sollten am proximalen Ende der Stentstruktur
zusammenlaufen und mit der EinfUhrhilfe verbunden sein. Uber die Lénge der
EinfUhrhilfe besteht in der Regel eine elektrische Verbindung der elektrischen
Leiter bis zu einer Stromquelle, die typischerweise aulerhalb des Korpers liegt.
Auf diese Weise wird sichergestellt, dass elektrische oder andere Impulse von
extern gesteuert durch die Stentstruktur ausgeubt werden kénnen. Grundsatzlich
denkbar ware allerdings auch eine Stromquelle, die Bestandteil der Vorrichtung
selbst ist, in diesem Fall musste die Stromquelle jedoch besonders kompakt sein,
um in intrakranielle BlutgefalRe eingefUhrt werden zu konnen. Die Zahl der
elektrischen Leiter kann variieren, je nachdem, ob lediglich ein einzelnes
Elektrodenpaar/ein Ultraschallsender oder mehrere Elektroden-
paare/Ultraschallsender vorgesehen sind. Auf der einen Seite ist das Vorsehen
mehrerer elektrischer Leiter insofern von Vorteil, als auf diese Weise an
verschiedenen Stellen der Gefallinnenwandung Impulse appliziert werden
konnen, ggf. auch gleichzeitig, auf der anderen Seite muss darauf geachtet
werden, dass die gesamte Vorrichtung noch hinreichend flexibel bleibt, um in
englumige, intrakranielle Blutgefalle vorgeschoben werden zu kdnnen.

Die einzelnen elektrischen Leiter sollten einander gegenuber elektrisch isoliert
sein, um keine Kurzschlisse zu herbeizufihren. Dies gilt insbesondere dann,
wenn die die Stentstruktur ausbildenden Streben oder Drahte relativ eng
zueinander verlaufen. Unter Umstanden kann es ausreichend sein, wenn
elektrische Leiter lediglich in den Bereichen, in denen sie eng aneinander vorbei
geleitet werden, elektrisch isoliert sind, beispielsweise am proximalen Ende der
Stentstruktur, an dem die elektrischen Leiter zur EinfUhrhilfe Ubergehen,
grundsatzlich ist es jedoch von Vorteil, wenn eine vollstandige Isolierung der
elektrischen Leiter vorliegt, ggf. abgesehen von den Bereichen der elektrischen
Leiter, Uber die die Impulsapplikation erfolgt, d. h. in der Regel den Enden, an
denen die Elektroden angeordnet sind.
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Moglich ist auch eine Ausfuhrungsform, bei der die elektrischen Leiter elektrisch
isoliert sind, jedoch an einigen Stellen bewusst keine elektrische Isolierung
vorgesehen ist, sodass von diesen Stellen bzw. zwischen diesen Stellen Impulse
ausgehen konnen. Eine solche Ausfuhrungsform ist insbesondere geeignet fur
eine Stentstruktur, die eine Maschenstruktur aus einzelnen Drahten aufweist,
welche ein Geflecht ausbilden. Die Expansion der Stentstruktur sorgt in diesem
Fall quasi automatisch dafur, dass die Drahte, von denen zumindest einige
gleichzeitig eine Funktion als elektrische Leiter erflillen konnen, an der
Innenwandung des Gefalles anliegen, somit auch die Stellen der elektrischen
Leiter, an denen auf eine Isolierung verzichtet wurde. Ein Vorteil einer solchen
Stentstruktur ist, dass sie fur verschiedene BlutgefalRe mit unterschiedlichen
Durchmessern Verwendung finden kann.

Weiterhin bevorzugt ist eine Vorrichtung, bei der Paare von elektrischen oder
Hochfrequenz(HF)-Elektroden auf dem Umfang der Stentstruktur in einer Weise
angeordnet sind, dass die Elektroden im expandierten und in das Blutgefal
implantierten Zustand durch einen Spalt voneinander beabstandet sind, so dass
ein applizierter Stromfluss zu den Elektroden Uber den Spalt hinweg auf die
Innenwandung des Blutgefalles einwirkt. Bei dem Impuls kann es sich um einen
elektrischen oder einen Hochfrequenzimpuls handeln. Die Ausflihrungsform kann
insbesondere mit der zuvor beschriebenen Ausfuhrungsform kombiniert werden,
bei der die Stentstruktur ein von proximal nach distal verlaufendes Ruckgrat
aufweist, von dem elektrische Leiter aufweisende Streben ausgehen. So kdnnen
vom Ruckgrat Strebenpaare ausgehen, an deren Enden jeweils die Elektroden
angeordnet sind. Angesichts der geringen Grole der Stentstruktur insgesamt ist
naturgemaf} der Abstand der Elektroden ebenfalls klein und liegt in der Regel bei
<1 mm.

Sinnvoll ist darGber hinaus, wenn die Elektroden Uber eine rontgendichte
Markierung verfugen. Auf diese Weise kann der behandelnde Arzt erkennen, ob
die Elektroden noch, wie gewinscht, einen geringen Abstand voneinander haben
oder aber sich berthren, d. h. ein Kurzschluss entsteht. Da die Streben auch im
expandierten Zustand einer von der Gefalinnenwandung ausgehenden, radial
wirkenden Kraft unterliegen, hangt es auch vom Innendurchmesser des
Blutgefalies ab, wie sehr die Stentstruktur komprimiert wird. Entsprechend kann
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beispielsweise eine bestimmte Stentstruktur bei einem ausreichend grofen
Blutgefald verwendbar sein, weil die Elektroden einen hinreichend groflen Spalt
zwischen sich aufweisen, bei kleineren Blutgefallen kann hingegen ein Kontakt
zwischen den Elektroden aufgrund der starkeren Komprimierung der
Stentstruktur vorliegen, weshalb keine Impulsapplikation mdglich ist. Fur
Blutgefalle  mit  unterschiedlichem Innendurchmesser sollten  daher
unterschiedliche Stentstrukturen vorgehalten werden.

Moglich ist auch eine Ausfuhrungsform bei der zwischen den Elektroden eine
Brlcke aus isolierendem Material vorgesehen ist. Auf diese Weise wird ein
Kurzschluss wirkungsvoll verhindert. Wenn das isolierende Material zudem eine
gewisse Flexibilitat aufweist, kann sich die Stentstruktur an den
Innendurchmesser des Blutgefalles anpassen. Auf diese Weise kann eine
bestimmte Stentstruktur in unterschiedlich groRen Blutgefallen eingesetzt
werden.

Besonders vorteilhaft ist es, wenn die Elektroden innen einen rontgendichten Kern
aufweisen, der als Markierung dienen kann. Auch an anderen Positionen der
Vorrichtung kdnnen ein oder mehrere rontgendichte Markierungen vorhanden
sein, um dem behandelnden Arzt eine Visualisierung der Platzierung und
Entfaltung der Vorrichtung zu ermdglichen. Die rontgendichten Markierungen
konnen z. B. aus Platin, Palladium, Platin-Iridium, Tantal, Gold, Wolfram oder
anderen rontgendichten Metallen sein. Besonders sinnvoll sind entsprechende
rontgendichte Markierungen an den Enden der Stentstruktur, insbesondere am
distalen Ende. Moglich ist auch, die Streben oder Drahte der Stentstruktur mit
einer Beschichtung aus einem rontgendichten Material zu versehen,
beispielsweise mit einer Goldbeschichtung. Diese kann z. B. eine Starke von 1
bis 6 um aufweisen. Eine derartige Goldbeschichtung kann zusatzlich oder
anstelle der rontgendichten Markierungen verwendet werden.

Sinnvollerweise verfugt die Stentstruktur Uber mehrere Paare von Elektroden, die
einen elektrischen oder Hochfrequenz-Impuls erzeugen konnen. Auf diese Weise
kann an mehreren Stellen der GefalRwandung ein Impuls appliziert werden, wobei
die Applikation zeitgleich oder nacheinander erfolgen kann. Dies ist insofern von
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Bedeutung, als die GefalRwandung haufig mehrere Nervenfasern aufweist, deren
Denervation fur den Behandlungserfolg von Bedeutung ist.

Die Elektroden, Paare von Elektroden und/oder Ultraschallsender (allgemein:
Impulsgeber) kbnnen in Langsrichtung der Stentstruktur betrachtet auf dem
Umfang gegeneinander versetzt angeordnet sein. Mit anderen Worten wirken die
Elektroden, die von proximal nach distal in verschiedenen Segmenten der
Stentstruktur angeordnet sind, auch hinsichtlich des Innenumfangs des
Blutgefaltes auf unterschiedliche Abschnitte. Im Querschnitt betrachtet kann
beispielsweise ein Impulsgeber auf 12:00 Uhr, ein Impulsgeber auf 3:00 Uhr, ein
Impulsgeber auf 6:00 Uhr und ein weiterer Impulsgeber schliellich auf 9:00 Uhr-
Position stehen. Eine solche Ausfuhrungsform hat den Vorteil, dass, ohne die
Stentstruktur rotieren zu mussen, unterschiedliche in der GefalRwandung in
Langsrichtung verlaufende Nervenfasern erfasst werden kdnnen. Ggf. kann die
Stentstruktur nach distal vorgeschoben bzw. proximal zurlickgezogen werden,
um gezielt bestimmte Elektrodenpaare auf verschiedene Umfangspositionen der
Gefallwandung zu bringen und dort die Impulse einwirken zu lassen. Dies ist
insofern von Bedeutung, als ein Vorschieben bzw. Zurlickziehen der Vorrichtung
und damit der Stentstruktur vergleichsweise einfach, eine Rotation der
Stentstruktur jedoch nur schwierig zu erreichen ist, da die Vorrichtung in der Regel
uber erhebliche Entfernungen bis in den intrakraniellen Bereich vorgeschoben
wird, was die Ubertragung von Torsionskréften erheblich erschwert.

Von Vorteil ist eine AusfUhrungsform, bei der die Stentstruktur mehrere, in
Langsrichtung der Vorrichtung beabstandete, im Wesentlichen ringférmige
Elemente aufweist, die jeweils zwei zu einem Stromkreis gehorende elektrische
Leiter aufweisen, wobei die beiden elektrischen Leiter jeweils in einer Elektrode
enden und die beiden Elektroden durch einen Spalt voneinander getrennt sind,
wenn sich die Vorrichtung im expandierten Zustand implantiert in das Blutgefafy
befindet. Die genannte Ausfuhrungsform lasst sich insbesondere mit der zuvor
beschriebenen Ausfuhrungsform kombinieren, bei der Streben von einem von
proximal nach distal verlaufenden Ruckgrat ausgehen, wobei im vorliegenden Fall
eine Strebe vom Ruckgrat in einer ersten Richtung mit einem ersten elektrischen
Leiter und eine zweite Strebe in einer zweiten Richtung mit einem zweiten
elektrischen Leiter ausgeht. Die Stentstruktur ahnelt somit einem menschlichen
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Ruckgrat mit Rippen, wobei die Enden durch einen Spalt voneinander getrennt
sind. Es handelt sich somit nicht um eine geschlossene, sondern eine offene
Ringform. Wie zuvor beschrieben, kdnnen die Spalte zwischen den einzelnen
Streben fur unterschiedliche Strebenpaare versetzt zueinander angeordnet sein.
Moglich ist auch die Ausflllung der Spalte mit einem elektrisch isolierenden
Material.

Zweckmalligerweise sollte die Vorrichtung, bevorzugt die Stentstruktur, Mittel zur
Messung von elektrischen Widerstanden aufweisen, insbesondere Mittel zur
Impedanzmessung, d. h. der Messung von Wechselstromwiderstanden. Eine
solche Widerstandsmessung ist insofern von Bedeutung, als unterschiedliche
Gewebe einen unterschiedlichen elektrischen Widerstand aufweisen kdnnen. Um
bestimmen zu kdnnen, welche Energie zur Denervation bestimmter Nervenfasern
aufgewendet werden muss, ist daher eine Widerstandsmessung sinnvoll. Auf
Basis des bestimmten Widerstands kann beispielsweise mit Hilfe einer
Datenmatrix bestimmt werden, mit welchem definierten Strom-Spannungssignal
der gewulnschte Effekt, beispielsweise die HerbeifUhrung einer bestimmten
Temperatur, erzielbar ist. Nach der Behandlung kann mit einer weiteren
Widerstandsmessung der Erfolg der Behandlung kontrolliert werden.

Die Widerstandsmessung muss nicht zwangslaufig in die erfindungsgemalie
Vorrichtung integriert sein, denkbar ist auch eine separate Vorrichtung zur
Widerstandsmessung.

Die Stentstruktur kann durchldssig sein, d. h. in radialer Richtung Offnungen
aufweisen, es ist jedoch auch moglich, eine Stentstruktur vorzusehen, die auf der
Innenseite, d. h. der luminalen Seite eine Membran aufweist. Auf der abluminalen
Seite tritt die Oberflache der Vorrichtung hingegen in direkten Kontakt mit der
Gefalinnenwand. In diesem Fall ist das Gefaldlumen von den in der Regel
metallischen Drahten oder Streben der Stentstruktur mittels der Membran
abgekoppelt. Die Membran kann daruber hinaus eine gewisse elektrische
Isolierung der elektrischen Leiter in luminaler Richtung erzeugen. Auf der anderen
Seite erfordert das Vorsehen einer zusatzlichen Membran bei Vorliegen der
Stentstruktur im komprimierten Zustand zusatzlichen Raum, sodass eine solche
Stentstruktur weniger eng zusammenfaltbar ist.
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In der Regel ist die Stentstruktur am proximalen Ende offen ausgebildet. Am
distalen Ende kann die Stentstruktur ebenfalls offen, aber auch geschlossen sein.
Eine beidseitig offene Stentstruktur hat den Vorteil, dass der Blutfluss moglichst
wenig gestort und einer Unterversorgung nachfolgender Blutgefalie und des
durch diese versorgten Gewebes vorgebeugt wird. Auf der anderen Seite ist eine
geschlossene Struktur am distalen Ende atraumatischer. Unter offen wird dabei
verstanden, dass am jeweiligen Ende der Stentstruktur keine Streben oder Drahte
vorhanden sind und sich Streben/Drahte auf den &uleren Umfang der
Stentstruktur beschranken. Bei einem geschlossenen Ende hingegen liegen auch
im Zentrum der Stentstruktur Streben oder Drahte vor. Da zwischen den Streben
oder Drahten Offnungen vorhanden sind, ist auch bei einem geschlossenen
distalen Ende dieses Ende nicht vollstandig dicht; der Blutfluss kann weiterhin
durch die Offnungen hindurch erfolgen.

Sinnvoll ist eine antithrombogene Beschichtung der Stentstruktur. Diese kann die
gesamte Stentstruktur oder auch lediglich die Innenseite betreffen, weil die
Stentstruktur Uber eine gewisse Zeit im Blutgefald verbleibt und wahrenddessen
die Bildung eines Thrombus im ohnehin durch das Auftreten des Vasospasmus
verengten Blutgefal® vermieden werden muss. Auf der AufRenseite der
Stentstruktur ist eine gefalirelaxierende Beschichtung von Vorteil, beispielsweise
mit einem Calciumkanalblocker wie Nimodipin.

Der Durchmesser der Stentstruktur im frei expandierten Zustand liegt
typischerweise im Bereich von 2 bis 8 mm, vorzugsweise im Bereich von 4 bis 6
mm. Die Gesamtlange der Stentstruktur im expandierten Zustand betragt in der
Regel 5 bis 50 mm, bevorzugt 10 bis 45 mm, weiter bevorzugt 20 bis 40 mm. Im
Falle einer Stentstruktur aus Streben kann diese beispielsweise aus einem Rohr
mit einer Wandstarke von 25 bis 70 um geschnitten werden; im Falle einer
Maschenstruktur aus miteinander verflochtenen Drahten betragt die Drahtdicke
bevorzugt 20 bis 70 um. Ein Mikrokatheter, durch den die Vorrichtung im
komprimierten Zustand an den Zielort gebracht werden kann, hat z. B. einen
Innendurchmesser von 0,4 bis 0,9 mm.

Neben der erfindungsgemafien Vorrichtung betrifft die Erfindung auch ein
Verfahren zur Vorbeugung oder Behandlung eines Vasospasmus. Dabei wird die
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Stentstruktur der erfindungsgemafen Vorrichtung mit der EinfUhrhilfe an die
Zielposition im Blutgefal® gebracht und dort expandiert, was in der Regel durch
Zurlckziehen des Mikrokatheters, in dem die Vorrichtung untergebracht ist, in
Richtung proximal erfolgt. AnschlieRend werden elektrische Impulse,
Hochfrequenzimpulse oder Ultraschallimpulse auf in der Gefallwand des
Blutgefalies verlaufende Nervenfasern appliziert. Die Impulsapplikation kann bei
Bedarf mehrfach wiederholt werden. Hierbei kann die Stentstruktur zwischen den
einzelnen Impulsapplikationen an einer gegebenen Position bleiben, nach distal
vorgeschoben oder nach proximal zurlickgezogen werden, um bei Bedarf
unterschiedliche Nervenfasern zu erfassen. Das Verschieben der Stentstruktur
erfolgt in aller Regel innerhalb des Mikrokatheters, da insbesondere beim
Vorschub der expandierten Stentstruktur die Gefahr der Verletzung von
Blutgefalden zu hoch ware. Eine Verletzung oder zu starke Reizung sollte in jedem
Fall vermieden werden, da diese kausal fUr das Auftreten eines Vasospasmus
sein kann. Ein Vorschub oder Zurlckziehen der Stentstruktur in eine andere
Langsposition erfolgt somit in der Weise, dass zunachst der Mikrokatheter
vorgeschoben wird, um die Stentstruktur in den komprimierten Zustand zu
uberfuhren, wobei die Stentstruktur vom Mikrokatheter aufgenommen wird, der
Mikrokatheter und damit auch die innerhalb des Mikrokatheters befindliche
Stentstruktur an die gewunschte Position gebracht wird und die Stentstruktur
schlielich erneut aus dem Mikrokatheter freigesetzt wird.

Die gesamte Vorrichtung kann auch zwischenzeitlich aus dem Blutgefasystem
entfernt und spater erneut eingefuhrt werden, um die Behandlung beispielsweise
uber mehrere Tage fortfuhren zu konnen. Aus Sterilitatsgrinden muss dabei
jedoch normalerweise fur jede Behandlung eine neue Vorrichtung verwendet
werden. Die Entfernung der Vorrichtung aus dem BlutgefalRsystem erfolgt in der
Regel in der Weise, dass der Mikrokatheter in Richtung distal Uber die freigesetzte
Stentstruktur geschoben wird, woraufthin diese sich erneut zusammenfaltet und
zusammen mit dem Mikrokatheter nach proximal zurlickgezogen werden kann.

Samtliche Ausfuhrungen, die bezuglich der Vorrichtung gemacht wurden, gelten
in gleicher Weise auch fur das Verfahren und umgekehrt.
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Die Erfindung wird durch die beiliegenden Abbildungen beispielhaft naher
erlautert. Es zeigen:

Figur 1 Eine erfindungsgemafe Vorrichtung in der
Seitenansicht;

Figur 2 die Stentstruktur der erfindungsgemafien
Vorrichtung aus Figur 1;

Figur 3 einen Ausschnitt aus Figur 2;
Figur 4 eine alternative Stentstruktur;
Figur 5 einen Ausschnitt aus einer Stentstuktur mit

mehreren elektrischen Leitern;
Figur 6 Elektroden der Stentstruktur und

Figur 7 eine Stentstruktur in abgewickelter Form.

In Figur 1 ist eine erfindungsgemafe Vorrichtung 1 innerhalb eines Blutgefalies 6
in der Seitenansicht dargestellt. Die Vorrichtung 1 weist eine Stentstruktur 2 und
eine EinfUhrhilfe 3 auf, bei der es sich um einen Fuhrungsdraht handelt. Die
Stentstruktur 2 ist hier in ihrer expandierten, in das Blutgefal® 6 implantierten Form
dargestellt. Der Vorschub der Stentstruktur 2 erfolgt innerhalb des
Mikrokatheters 4 von proximal (hier: links) nach distal (hier: rechts); durch
Vorschieben des Mikrokatheters 4 oder Zurlckziehen der Stentstruktur 2 kann
diese sich wieder so eng zusammenfalten, dass sie in den Mikrokatheter 4
gelangt und zusammen mit diesem aus dem Blutgefallsystem entfernt werden
kann. Der Mikrokatheter 4 seinerseits wird durch einen weiteren Katheter 5 mit
groRerem Lumen geflhrt.

Die Stentstruktur 2 selbst weist Streben 7 auf, die jeweils paarweise im
Wesentlichen ringformig sind und sich an die Innenwandung des BlutgefalRes 6
anlegen. Daruber hinaus weisen die Streben 7 elektrische Leiter auf, die mit den
Elektroden 8 am Ende der Streben 7 in elektrisch leitender Verbindung stehen.



10

15

20

25

30

WO 2018/046592 PCT/EP2017/072451

18

Es liegen fur jeden Ring aus Streben 7 Paare zueinander gehoriger Elektroden 8
vor, zwischen denen ein kleiner Spalt vorgesehen ist, Uber den ein Impuls,
beispielsweise ein elektrischer oder HF-Impuls auf das umliegende Gewebe
appliziert werden kann. Des Weiteren erkennt man, dass fur die einzelnen durch
die Streben 7 ausgebildeten Ringe die Elektrodenpaare 8 und somit auch der
Spalt zwischen den Elektroden hinsichtlich der Position im Umfang des
Blutgefalles gegeneinander versetzt sind, d. h. unterschiedliche Ringe von
Streben 7 applizieren Impulse an unterschiedlichen radialen Positionen.

In Figur 2 ist die Stentstruktur 2 aus Figur 1 in einer vergroRerten Ansicht
dargestellt. Man erkennt, dass die Streben 7 jeweils paarweise einen offenen Ring
ausbilden, wobei sich jeweils am Ende einer Strebe 7 eine Elektrode 8 befindet.
Fir die einzelnen, in Langsrichtung hintereinander angeordneten Ringe von
Streben 7 sind die Elektroden 8 jeweils gegeneinander versetzt angeordnet. Die
Impulse, die auf unterschiedliche radiale Bereiche der Wandung des Blutgefales
und die darin verlaufenen Nervenfasern einwirken sollen, kbnnen gleichzeitig,
aber auch zeitlich versetzt abgegeben werden. Fur einen bestimmten Ring von
Streben 7 kann Dbeispielsweise auch durch Langsverschiebung der
Stentstruktur 2 ausgewahlt werden, an welcher Stelle die Impulsapplikation
erfolgen soll.

Die Streben 7 gehen von einem gemeinsamen RuUckgrat 9 aus, das in
Langsrichtung der Stentstruktur 2 verlauft. Dabei kann, wie hier dargestellt, das
Ruckgrat 9 selbst zweigeteilt sein, so dass die eine Halfte des Ruckgrats 9 der
Stromzufuhrung zur ersten Halfte der Streben 7, die zweite Halfte des
Ruckgrats 9 der Stromzuflhrung zur zweiten Halfte der Streben 7 dient.

Ein Ausschnitt der Stentstruktur 2 aus Figur 2 ist in der Figur 3 dargestellt; man
erkennt, wie die Streben 7 mit dem Ruckgrat 9 verbunden sind und dass zwischen
den beiden Halften des Ruckgrats 9 eine Isolierung 10 gegeben ist, die daflur
sorgt, dass zwischen den beiden Halften des Rulckgrats 9 kein Kurzschluss
auftritt.

In Figur 4 ist eine Stentstruktur 2 dargestellt, die grundsatzlich der Stentstruktur 2
aus Figur 2 ahnlich ist, bei der jedoch auf der luminalen, d. h. Innenseite der
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Stentstruktur 2 eine Membran 11 vorgesehen ist, die das eigentliche Lumen des
Blutgefalies 6 von der Stentstruktur 2 trennt und somit eine Isolierung in luminaler
Richtung herbeifthrt.

In Figur 5 sind zwei in Langsrichtung hintereinander angeordnete, von Streben 7
ausgebildete offene Ringe dargestellt, die jeweils vom Rulckgrat 9 ausgehen.
Letzteres verfugt Uber 4 Leiter A, B, C, D, die fur eine Stromzuflhrung zu den
Elektroden 8 sorgen. Die Stromzufuhr Uber die Leiter A, B einerseits und C, D
andererseits kann gleichzeitig oder sequentiell erfolgen.

In Figur 6 sind Elektroden 8 gezeigt, die die Enden der elektrischen Leiter 13
bilden. In der hier gezeigten Ausfuhrung wird der elektrische Strom unmittelbar
uber die Streben 7 zu den Elektroden 8 gefuhrt, d. h. die Streben 7 sind zugleich
elektrische Leiter 13. Zwecks Visualisierung der Elektroden 8 weisen diese innen
eine Offnung auf, in die ROntgenmarker 12 eingepresst werden. Die
Rontgenmarker 12 kénnen beispielsweise aus Platin oder einer Platinlegierung
bestehen. Im Rontgenbild erkennt der behandelnde Arzt auf diese Weise
unmittelbar, wie die die fur die Behandlung wesentlichen Impulse
herbeifUhrenden Elektroden 8 angeordnet sind. Darlber hinaus kann der Arzt
prufen, dass zwischen den Elektroden 8 kein Kurzschluss vorliegt.

In Figur 7 ist eine Stentstruktur 2 in abgewickelter Form gezeigt, d. h. die einen
offenen Ring ausbildenden Streben 7 wurden in eine Flache gedrickt und sind
hier zweidimensional dargestellt. Man erkennt, dass die Streben 7
unterschiedliche Langen aufweisen. Auf diese Weise wird erreicht, dass die
Elektroden 8 letztlich nach Einbringung in das Blutgefal® auf der Innenwandung
des Blutgefalles versetzt angeordnet sind und sich Impulse auf unterschiedliche
Abschnitte auswirken.



10

15

20

WO 2018/046592 PCT/EP2017/072451

20

Patentanspruche

1. Vorrichtung mit einer Stentstruktur (2), die zur Einbringung in

intrakranielle BlutgefaRe (6) des menschlichen oder tierischen Korpers
vorgesehen ist, wobei die Stentstruktur (2) einen expandierten Zustand, in dem
sie in der Lage ist, sich an die Innenwandung des Blutgefales (6) anzulegen, und
einen komprimierten Zustand aufweist, in dem sie innerhalb eines
Mikrokatheters (4) durch das Blutgefall (6) bewegbar ist, wobei die
Stentstruktur (2) mit einer EinfUhrhilfe (3) verbunden ist und wobei die
Stentstruktur (2) in der Lage ist, nach Freisetzung aus dem Mikrokatheter (4)
selbstandig in den expandierten Zustand Uberzugehen,
d a d ur ¢ h g e k e n n z e i ¢ h n e f
dass die Stentstruktur (2) elektrische Leiter (13) aufweist, Uber die elektrische
Impulse, Hochfrequenzimpulse oder Ultraschallimpulse auf in der Gefalkwand des
Blutgefalies (6) verlaufende Nervenfasern applizierbar sind, um die Funktion der
Nervenfasern vorUbergehend oder dauerhaft zu mindern und einem
Vasospasmus vorzubeugen oder diesen zu behandeln.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sich
die Stentstruktur (2) aus einzelnen, miteinander verbundenen Streben (7) oder
aus einzelnen, eine Maschenstruktur ausbildenden Drahten zusammensetzt.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stentstruktur (2) ein von proximal nach distal verlaufendes Ruckgrat (9) aufweist,
von dem elektrische Leiter (13) aufweisende Streben (7) ausgehen, die im
expandierten Zustand den Umfang der Stentstruktur (2) ausbilden.



10

15

20

25

WO 2018/046592 PCT/EP2017/072451

21

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass
zumindest einige Streben (7) sich aus parallel zueinander verlaufenden
Teilstreben zusammensetzen.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass die elektrischen Leiter (13) am proximalen Ende der
Stentstruktur (2) zusammenlaufen und mit der Einflhrhilfe (3) verbunden sind.

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die elektrischen Leiter (13) gegeneinander elektrisch
isoliert sind.

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, dass Paare von elektrischen oder Hochfrequenz-Elektroden (8),
die an die elektrischen Leiter (13) angeschlossen sind, auf dem Umfang der
Stentstruktur (2) in einer Weise angeordnet sind, dass die Elektroden (8) im
expandierten und in das Blutgefald (6) implantierten Zustand durch einen Spalt
voneinander beabstandet sind, sodass ein applizierter Stromfluss zu den
Elektroden (8) Uber den Spalt hinweg auf die Innenwandung des Blutgefalles (6)
einwirkt.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die
Elektroden (8) Uber eine rontgendichte Markierung (12) verfugen.

9. Vorrichtung nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet, dass
die Stentstruktur (2) Gber mehrere Paare von Elektroden (8) verfugt.

10.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 7 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass der Spalt zwischen einem Paar von Elektroden (8) mit
einem elektrisch isolierenden Material ausgefullt ist.

11.  Vorrichtung nach einem der Anspriuche 7 bis 10, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) mehrere, in Langsrichtung der
Vorrichtung (1) beabstandete, im Wesentlichen ringférmige Elemente aufweist,
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die jeweils zwei zu einem Stromkreis gehorende elektrische Leiter (13) aufweisen,
wobei die beiden elektrischen Leiter (13) jeweils in einer Elektrode (8) enden und
die beiden Elektroden (8) durch einen Spalt voneinander getrennt sind, wenn sich
die Vorrichtung (1) im expandierten Zustand implantiert in das Blutgefal (6)
befindet.

12.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass Elektroden (8), Paare von Elektroden (8) und/oder
Ultraschallsender in Langsrichtung der Stentstruktur (2) betrachtet auf dem
Umfang gegeneinander versetzt angeordnet sind.

13.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 12, gekennzeichnet
durch Mittel zur Messung von elektrischen Widerstanden.

14.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) auf der Innenseite eine Membran (11)
aufweist.

15.  Verfahren zur Vorbeugung oder Behandlung eines Vasospasmus,
wobei die Stentstruktur (2) einer Vorrichtung nach einem der Ansprtche 1 bis 14
mit der EinfGhrhilfe an die Zielposition in einem Blutgefaly (6) gebracht und
expandiert wird und an der Zielposition elektrische  Impulse,
Hochfrequenzimpulse oder Ultraschallimpulse auf in der Gefallwand des
Blutgefalies (6) verlaufende Nervenfasern appliziert werden.
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WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Fortsetzung von Feld 1II.1

Anspriiche Nr.: 15

Der Anspruch 15 wurde nicht recherchiert (Regel 39.1(iv) PCT) weil er ein
Verfahren zur chirurgischen und therapeutischen Behandlung des
menschlichen oder tierischen Korpers betrifft. In der Tat, enthdlt der
Anspruch 15 den chirurgischen Schritt des Einfiihren der Vorrichtung in
den menschlichen Korper und die Abgabe von therapeutischen Impulse an das

menschliche Hirngewebe.
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