wo 2015/032798 A1 [N I 0000 0 A0 O

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG
(19) Weltorganisation fiir geistiges

Eigentum 00 OO OO
Internationales Biiro \
/ (10) Internationale Veroffentlichungsnummer
(43) Internationales _/
Veroftendichungsdanum = WO 2015/032798 Al
12. Mirz 2015 (12.03.2015)

(51) Internationale Patentklassifikation: (81) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
A61F 2/966 (2013.01) Jede verfiigbare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,
(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2014/068691 gi\{/[ ’ gg ’g [;F ’ CA}IIJ ’ CAI% ’ ]C3§, gg’ ]ég’ ]é%’ ]él;, BDIE’ %\Z’
(22) Internationales Anmeldedatum: DM, DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FL, GB, GD, GE, GH, GM,
3. September 2014 (03.09.2014) GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, IR, IS, JP, KE, KG, KN, KP,
KR, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA, MD,
(25) Einreichungssprache: Deutsch ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI,
(26) Veroffentlichungssprache: Deutsch NO, NZ, OM, PA, PE, PG, P, PL, PT, QA, RO, RS, RU,
RW, SA, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, TH,
(30) Angaben zur Prioritiit: TJ, TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA,

102013 014 523.6 M, ZW.

3. September 2013 (03.09.2013) DE

(84) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
(71) Anmelder: PHENOX GMBH [DE/DE]; Lise-Meitner- Jjede verfiigbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
Allee 31, 44801 Bochum (DE). GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW, SD, SL, ST,

SZ, TZ, UG, ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG,
KZ, RU, TJ, TM), europdisches (AL, AT, BE, BG, CH,
CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU, IE,
IS, IT, LT, LU, LV, MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO,
RS, SE, SI, SK, SM, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM,
GA, GN, GQ, GW, KM, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

(72) Erfinder: MONSTADT, Hermann; Haarstralle 61, 44797
Bochum (DE). HANNES, Ralf;, Kuithanstrafle 75, 44137
Dortmund (DE). STATECZNY, Diana; Eickeler Strafie 5,
44791 Bochum (DE). ROLLA, Stefan; Am Hosiepen 79,
44869 Bochum (DE). SALIN, Manuel; Marktstrafie 95,
44801 Bochum (DE).

(74) Anwalt: SCHONEBORN, Holger: HuestraBe 23, 44787 Y crorentlicht:
Bochum (DE). —  mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz
3

(54) Title: INSERTION AND RELEASE SYSTEM FOR IMPLANTS
(54) Bezeichnung : EINFUHR- UND ABLOSESYSTEM FUR IMPLANTATE

13 14
9 15 16 22 21
AL L L L/j

— T

=¢ F [ ¥ [

pmmm————] T d
17 18 19
Fig. 9

20

(57) Abstract: The invention relates to a device for introducing an implant (1) for blood vessels into the human body, comprising an
implant (1), an insertion wire (14) and a tubular envelope (13), wherein the implant (1) is deformable in such a way that, in a
microcatheter, it adopts a shape of reduced diameter and, at the site of implantation, after the external force exerted by the
microcatheter has ceased, expands in order to adapt to the diameter of the blood vessel, the proximal end of the implant (1) has
connection elements (6) to a holding element (15), via which the implant (1) is coupled to the insertion wire (14), and the holding
element (15) has peripheral recesses (16) into which the connection elements (6) are fitted, wherein the tubular envelope (13) is
drawn with a form fit over the holding element (14) with the fitted connection elements (6), such that the connection elements (6) are
fixed in the recesses (16) of the holding element (15) and, by pulling the tubular envelope (13) back in the proximal direction, the
implant (1) is released, wherein the external diameter of the tubular envelope (13) varies between the proximal end and the distal
end. In this way, some portions of the envelope (13) have a high degree of flexibility for transport through narrow blood vessels,
while the envelope (13) as a whole has sufficient tensile strength upon release of the implant (1).

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betriftt eine Vorrichtung zur Einbringung
[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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eines Implantats (1) fiir Blutgefdfle in den menschlichen Kérper, umfassend ein Implantat (1), einen Einfithrdraht (14) und eine
schlauchartige Umhiillung (13), wobei das Implantat (1) in der Weise verformbar ist, dass es in einem Mikrokatheter eine Form
mit vermindertem Durchmesser annimmt und am Ort der Implantation nach Wegfall des duleren Zwangs durch den Mikrokatheter
unter Anpassung an den Blutgetdldurchmesser expandiert, das Implantat (1) am proximalen Ende iiber Verbindungselemente (6)
zu einem Halteelement (15) verfiigt, iiber welches das Implantat (1) an den Einfithrdraht (14) gekoppelt ist, und das Halteelement
(15) peripher Ausnehmungen (16) aufweist, in die die Verbindungselemente (6) eingepasst sind, wobei die schlauchartige
Umbhiillung (13) formschliissig tiber das Halteelement (14) mit den eingepassten Verbindungselementen (6) gezogen ist, so dass
die Verbindungselemente (6) in den Ausnehmungen (16) des Halteelements (15) fixiert werden und durch Zuriickziehen der
schlauchartigen Umbhiillung (13) in proximaler Richtung eine Ablgsung des Implantats (1) erfolgt, wobei der Aullendurchmesser
der schlauchartigen Umbhiillung (13) zwischen proximalem Ende und distalem Ende variiert. Auf diese Weise wird in einigen
Abschnitten der Umbhiillung (13) eine hohe Biegsamkeit zum Transport durch enge Blutgefdfle, insgesamt aber eine ausreichende
Zugfestigkeit bei der Ablosung des Implantats (1) erreicht.
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EinfUhr- und Ablésesystem flr Implantate

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Einbringung eines Implantats far
BlutgefaBe in den menschlichen Koérper, umfassend ein Implantat, einen
Einflhrdraht und eine schlauchartige Umbhdllung, wobei das Implantat in der
Weise verformbar ist, dass es in einem Mikrokatheter eine Form mit
vermindertem Durchmesser annimmt und am Ort der Implantation nach Wegfall
des auBeren Zwangs durch den Mikrokatheter unter Anpassung an den
BlutgefaBdurchmesser expandiert, das Implantat am proximalen Ende Uber
Verbindungselemente zu einem Halteelement verflgt, Uber welches das
Implantat an den EinfUhrdraht gekoppelt ist, und das Halteelement peripher
Ausnehmungen aufweist, in die die Verbindungselemente eingepasst sind,
wobei die schlauchartige Umhullung formschlissig Uber das Halteelement mit
den eingepassten Verbindungselementen gezogen ist, so dass die
Verbindungselemente in den Ausnehmungen des Halteelements fixiert werden
und durch Zurickziehen der schlauchartigen Umhullung in proximaler Richtung
eine Abldsung des Implantats erfolgt.

Arterioven6se Fehlbildungen kdnnen in einem Patienten zu erheblichen
Beeintrachtigungen und Gefahrdungen bis hin zum Tode flhren. Dies gilt
insbesondere fUr arteriovendse Fisteln und Aneurysmen, besonders dann, wenn
sie im zerebralen Bereich auftreten. In der Regel versucht man, solche
Fehlbildungen durch Implantate zu verschlieBen. Derartige Implantate werden in
der Regel auf endovaskularem Weg mit Hilfe von Kathetern gesetzt.
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Insbesondere bei Aneurysmen hat sich die Implantierung von Platinspiralen
bewahrt, die das Aneurysma mehr oder weniger vollstdndig ausflllen, den
Bluteinstrom weitgehend blockieren und dazu flhren, dass sich ein lokaler
Thrombus ausbildet, der das Aneurysma ausflllt und letztlich verschliet. Diese
Behandlungsmethode ist allerdings nur flr Aneurysmen geeignet, die Uber einen
relativ. engen Zugang zum  GefaBsystem verflgen, sogenannten
Beerenaneurysmen. Bei Aussackungen von BlutgefaBen, die Uber einen weiten
Zugang zum GefaB verflgen, drohen die implantierten Spiralen wieder
ausgeschwemmt zu werden und Schaden in anderen Bereichen des
GefaBsystems herbeizuflhren.

In solchen Fallen wurde bereits vorgeschlagen, eine Art Stent zu setzen, der die
Offnung des Aneurysmas ,vergittert* und dadurch die Ausschwemmung der
Okklusionsspiralen verhindert. Derartige Stents, die Uber eine relativ
weitmaschige Wandung verflgen, haben aber eine Reihe von Nachteilen.

Zum einen ist dies die weitmaschige Struktur, die den Blutzutritt in das
Aneurysma unbeeintrachtigt zulasst. Ist das Aneurysma aber nicht hinreichend
mit dem Okklusionsmittel ausgeflllt, bleibt der Druck auf die GefaBwandung
unvermindert bestehen. Eine Nachbehandlung ist unter diesen Umstanden nur
schwer méglich, da der Stent den Zugang zum Aneurysma beeintrachtigt und
die Einbringung weiterer Okklusionsmittel behindert.

Ein weiterer Nachteil ist die fehlende Anpassbarkeit des Stents an seinen
Einsatzort. Flr eine optimale Funktion sollte sich der Stent dicht an die
GefaBwandung anlegen, ohne jedoch einen Uberm&Bigen Druck auf die
Wandung auszulben. Im Gegensatz zu Stents, die eine Aufweitung des
GefaBes bei Stenosen bewirken sollen, sind diese Stents eher als eine Art
Manschette zu verstehen, die das GeféaBlumen und die Endothelwand des
GefaBes madglichst wenig beeinflussen soll. In der Folge sind diese Stents,
selbst wenn sie far den Einsatzzweck speziell ausgewahlt wurden, nur
eingeschrankt an die Anforderungen angepasst.

Aus Drahtgeflecht bestehende Stents sind insbesondere fir den Einsatz im
koronaren Bereich seit langem bekannt. Diese Stents werden in der Regel als
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Rundgeflecht gefertigt, wobei die einzelnen Drahtfilamente in gegenlaufigen
spiralférmigen bzw. helixférmigen Lagen die Stentwandung ausbilden. Es
entsteht ein Maschengeflecht, das in radialer Richtung sowohl abstutzt als auch
fOr Blut durchl@ssig ist.

Derartige als Rundgeflecht aus Filamenten bestehende Stents werden beim
Einsatz zur Behandlung von Stenosen haufig mit Hilfe eines Ballons am
Einsatzort hydraulisch aufgeweitet und an der GefaBwandung fixiert. Wahrend
der Einbringung dient der an einem Einflhrdraht befestigte Ballon als
Transportvehikel, auf das der Stent aufgecrimpt ist. Ein solches
Transportvehikel sollte aber fir Implantate, die zur Beeinflussung bzw.
Kanalisierung des Blutflusses im zerebralen Bereich dienen, nicht eingesetzt
werden; vielmehr ist hier ein Implantat von Vorteil, das sich selbstandig an den
GefaBdurchmesser anpasst und an die GefaBwandung anlegt.

In der WO 2008/107172 A1 wird ein Implantat beschrieben, bei dem das
Geflecht in einem Mikrokatheter eine gelangte Form mit vermindertem
Durchmesser aufweist und am Implantationsort unter Anpassung an den
GefaBdurchmesser und Zunahme der Geflechtdichte expandiert, wobei die an
den Implantatenden herausstehenden Filamentenden zumindest paarweise
zusammengeflhrt und miteinander verbunden sind. Auf diese Weise wurde ein
Implantat zur Verflgung gestellt, das in der Lage ist, sich an den jeweiligen
GefaBdurchmesser anzupassen, wobei die Filamentenden atraumatisch sind.

GemaB diesem Stand der Technik sind an den zusammengeflhrten
Filamentenden Verbindungselemente angebracht, die mit Halteelementen nach
dem SchlUssel-Schloss-Prinzip zusammenwirken. Das Halteelement, Uber
welches das Implantat mit einem EinfOhrdraht gekoppelt ist, weist
Ausnehmungen auf, in die die Verbindungselemente eingepasst sind. Die
Verbindungselemente weisen eine Verdickung, beispielsweise eine Kugelform
auf, so dass sie in den Ausnehmungen des Halteelements formschllssig
gehalten werden. Die Fixierung in den Ausnehmungen kann mit Hilfe eines
Schlauchs erfolgen, der formschllssig Uber das Halteelement mit den
eingepassten Verbindungselementen gezogen ist. Dieser Schlauch wird nach
Erreichen der Endposition des Implantats in Richtung proximal zuriickgezogen,
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und das Implantat wird abgelést. AnschlieBend kdnnen Einflhrdraht mit
Halteelement, Schlauch und Katheter zurlickgezogen und aus dem Korper
entfernt werden.

Bei der Einflhrung eines solchen Implantats in das BlutgefaBsystem ist eine
hohe Flexibilitdt des Gesamtsystems, insbesondere auch des EinflUhrdrahtes
und des Schlauchs von Vorteil. Dies gilt insbesondere fUr den intrakraniellen
Bereich mit sehr kleinen BlutgefaBen. Um den Schlauch mdglichst flexibel zu
machen, kann grundsétzlich ein Schlauch mit geringer Wandstarke und kleinem
AuBendurchmesser verwendet werden, hier hat sich jedoch als problematisch
herausgestellt, dass sich der Schlauch beim Zurlckziehen in Langsrichtung
dehnen kann. Die Bewegung des Schlauchs an einem Ende wird somit nicht 1:1
an das andere Ende weitergegeben. Infolgedessen werden unter Umsténden
die Verbindungselemente nicht wie gewlnscht vom Halteelement freigegeben,
da das distale Ende des Schlauchs die Ausnehmungen des Halteelements trotz
der AuslUbung einer Kraft am proximalen Ende nachwievor tberdeckt.

Es stellt sich somit die Aufgabe, ein Implantat der eingangs genannten Art zur
Verflgung zu stellen, das einerseits ausreichend flexibel ist, um auch durch
englumige BlutgefaBe bzw. einen Mikrokatheter mit kleinem Innendurchmesser
gefUhrt zu werden, und andererseits eine problemlose Abldsung des Implantats
durch Zurlckziehen des Schlauchs erlaubt.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB gelést durch eine Vorrichtung zur
Einbringung eines Implantats far BlutgefaBe in den menschlichen Kérper,
umfassend ein Implantat, einen EinfGhrdraht und eine schlauchartige
Umhdllung, wobei das Implantat in der Weise verformbar ist, dass es in einem
Mikrokatheter eine Form mit vermindertem Durchmesser annimmt und am Ort
der Implantation nach Wegfall des duBeren Zwangs durch den Mikrokatheter
unter Anpassung an den BlutgefaBdurchmesser expandiert, wobei das Implantat
am proximalen Ende Uber Verbindungselemente zu einem Halteelement verflgt,
Uber welches das Implantat an den EinfUhrdraht gekoppelt ist, und das
Halteelement peripher Ausnehmungen aufweist, in die die Verbindungselemente
eingepasst sind, wobei die schlauchartige Umhullung formschlUssig Uber das
Halteelement mit den eingepassten Verbindungselementen gezogen ist, so dass
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die Verbindungselemente in den Ausnehmungen des Halteelements fixiert
werden und durch Zurtckziehen der schlauchartigen Umhullung in proximaler
Richtung eine Ablésung des Implantats erfolgt, wobei der AuBendurchmesser
der schlauchartigen Umhallung zwischen proximalem Ende und distalem Ende
variiert.

Durch eine Variation des AuBendurchmessers der schlauchartigen Umhallung
zwischen proximalem und distalem Ende werden die Vorteile einer hohen
Flexibilitat und einer problemlosen, vorhersehbaren AblGsbarkeit miteinander
kombiniert. In Teilabschnitten der Umhallung, insbesondere in einem Bereich,
der sich proximal an den distalen Abschnitt anschlieBt, welcher unmittelbar das
Halteelement umhdullt, ist eine hohe Flexibilitat von besonderer Bedeutung,
damit die Gesamtvorrichtung beim Einflhren auch feinen GefaBwindungen folgt.
Aus diesem Grund ist hier ein kleiner AuBendurchmesser sinnvoll. Auf der
anderen Seite sollten die weiter proximal liegenden Abschnitte der
schlauchartigen Umhillung eine ausreichende Widerstandskraft gegen eine
unerwlnschte Langung aufweisen. Dies ist im proximalen Abschnitt von
besonderer Bedeutung, da dieser den gréBten Teil der Gesamtldnge der
Umhdllung ausmacht, die Dehnbarkeit in Langsrichtung sollte daher maéglichst
gering sein, da sich ansonsten Uber die Gesamtlange eine unerwlinscht hohe
Gesamtdehnung ergeben kann. Auch im distalen Abschnitt selbst, der das
Halteelement umschlieBt, kann eine gréBere Widerstandskraft gegen eine
unerwunschte Langung von Vorteil sein, damit sich dieser Abschnitt der
Umhadllung beim Zurlckziehen tatsachlich nach proximal bewegt und nicht nur in
Langsrichtung dehnt. Aus diesem Grund kann auch der distale Abschnitt einen
gréBeren AuBendurchmesser aufweisen als der mittlere Abschnitt, was aber
nicht unbedingt erforderlich ist. Der wilnschenswerte AuBen- und
Innendurchmesser im distalen Abschnitt hdngt auch mit den Dimensionen des
umschlossenen Halteelements zusammen.

Zur Platzierung des Implantats wird zunachst mit Hilfe des Einflhrdrahtes das
Implantat durch den Mikrokatheter bis an die gewulnschte Position
vorgeschoben. Das proximale Ende des Implantats, an dem sich die
Verbindungselemente befinden, die in den Ausnehmungen des Halteelements
gehalten werden, ist dabei ebenso wie das Haltelement selbst und zumeist der
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gesamte EinfUhrdraht von einer schlauchartigen Umhillung umgeben. Sobald
die Freisetzung des Implantats erfolgen soll, wird zunachst der Mikrokatheter
zurlckgezogen. Dies allein bewirkt jedoch noch keine endgultige Ablésung, da
die schlauchartige Umhullung des Halteelements weiterhin daflr sorgt, dass die
Verbindungselemente in den Ausnehmungen des Halteelements gehalten
werden. Die Ausnehmungen sind im AuBenbereich des Halteelements
angeordnet; durch die Aufweitung des Implantats nach Freisetzung aus dem
Mikrokatheter besteht somit eine natlrliche Tendenz der Verbindungselemente,
sich nach auBen zu bewegen und sich aus den Ausnehmungen zu I6sen. Dies
ist jedoch erst dann moglich, wenn auch die schlauchartige Umhullung
zuruckgezogen wurde. Der behandelnde Arzt hat somit selbst nach
Zurlckziehen des Mikrokatheters noch ausreichend Zeit, die Situation zu
beurteilen und entweder die endgultige Ablosung des Implantats durch
Zurlckziehen der Umhullung in Richtung proximal herbeizufihren oder, falls die
Platzierung des Implantats nicht wie gewlnscht erfolgt ist, das Implantat durch
ZurUckziehen des Einflhrdrahtes erneut in den Mikrokatheter zu bewegen und
an anderer Stelle zu implantieren oder auch die Vorrichtung wieder aus dem
Kérper herauszuholen. Sobald das Implantat an der korrekten Position
erfolgreich abgeldst wurde, kdénnen der EinfUhrdraht mit dem Halteelement
sowie die schlauchartige Umhullung in den Mikrokatheter zurlckgezogen und
mit diesem gemeinsam aus dem BlutgefaBsystem entfernt werden.

Im Rahmen der Beschreibung wird unter dem Begriff proximal dem
behandelnden Arzt zugewandt verstanden, d. h. das proximale Ende weist in
Richtung KorperauBeres. Umgekehrt bedeutet distal dem Arzt abgewandt, das
distale Ende liegt also in Richtung Korperinneres.

Typischerweise erstreckt sich die schlauchartige Umhullung vom Halteelement
aus, dessen Ausnehmungen abgedeckt sein muissen, um die
Verbindungselemente sicher in den Ausnehmungen zu halten, nach proximal bis
auBerhalb des Korpers. Denkbar ist aber auch, dass die Umhullung nicht den
gesamten EinfUhrdraht abdeckt, ausreichend ist eine Erstreckung der
Umhdllung Uber das Halteelement. Der Rlckzug der Umhillung erfolgt in
diesem Fall Gber einen zweiten Draht oder Faden, der parallel zum Einfihrdraht
von der Umhullung aus in Richtung proximal verl&uft.
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Von Vorteil ist entsprechend eine schlauchartige Umhallung mit einem distalen
Abschnitt, der u. a. das Halteelement umschlieBt, einem sich in proximaler
Richtung anschlieBenden mittleren Abschnitt mit kleinem AuBendurchmesser
und einem sich in proximaler Richtung an den mittleren Abschnitt
anschlieBenden proximalen Abschnitt mit groBem AuBendurchmesser. Daruber
hinaus kann es sinnvoll sein, wenn auch der distale Abschnitt einen groBBen
AuBendurchmesser aufweist, um das Halteelement mit den eingepassten
Verbindungselementen zu umschlieBen. Mit anderen Worten weist der
Abschnitt, der die Ausnehmungen im Halteelement abdeckt, einen groBen
AuBendurchmesser und damit eine gréBere Steifigkeit auf als der sich in
Richtung proximal daran anschlieBende mittlere Abschnitt, dessen Flexibilitat
beim Einflhren der Vorrichtung von besonderer Bedeutung ist. Der mit Abstand
langste Abschnitt, der hier als proximaler Abschnitt bezeichnet wird, weist
wiederum einen groBen AuBendurchmesser auf, um ein Einfihren und
Zuruckziehen der Umhullung auch tber groBere Distanzen zu erméglichen.

Typischerweise liegt die Lange des mittleren Abschnitts bei 50 bis 500 mm,
insbesondere 80 bis 120 mm, besonders bevorzugt bei ca. 100 mm. Der distale
Abschnitt kann bspw. eine Lange von 2 bis 10 mm haben; dies ist in der Regel
ausreichend, um die Ausnehmungen im Halteelement zu Uberdecken. Die
Gesamtlange der Umhdllung kann 1.000 bis 2.000 mm, z. B. 1.800 mm
betragen, entsprechend ist der proximale Abschnitt normalerweise der langste
und weist eine Lange von 500 bis 1.900 mm auf.

Die Ausdrlucke ,groBer AuBendurchmesser® und ,kleiner AuBendurchmesser®
sind erfindungsgem@B so zu verstehen, dass in Bereichen mit groBem
AuBendurchmesser der AuBendurchmesser grOBer ist als in Bereichen mit
kleinem AuBendurchmesser. Die genauen MaBe kdnnen ebenso variieren wie
das Verhaltnis der Durchmesser, insbesondere in Abhangigkeit von den
Verhéltnissen im BlutgefaBsystem und dem konkreten Einsatzzweck. Ein
typischer groBer AuBendurchmesser liegt aber in einem Bereich von 0,4 bis 0,8
mm, insbesondere 0,5 bis 0,7 mm, beispielsweise ca. 0,6 mm. Ein typischer
kleiner AuBendurchmesser liegt bei 0,3 bis 0,55, insbesondere 0,4 bis 0,5,
beispielsweise ca. 0,45 mm.
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An den proximalen Abschnitt der schlauchartigen Umhuallung mit in der Regel
groBem AuBendurchmesser kann sich noch ein proximales Ende anschlief3en,
das wiederum einen verhaltnismaBig kleinen AuBendurchmesser aufweist. Hier
wird die schlauchartige Umhdllung sinnvollerweise auf den EinfUhrdraht
geklemmt, z. B. mit Hilfe eines Torquers, um einen Reibschluss zu erzeugen
und eine unerwlnschte gegenseitige Verschiebung von EinfUhrdraht und
Umhdllung zu verhindern. Ein Verschieben darf bei Verwendung des
erfindungsgeméaBen Implantats erst dann stattfinden, wenn die Ablésung des
Implantats erfolgen soll.

Um das Zuruckziehen der schlauchartigen Umhullung zwecks Freisetzung des
Implantats zu vereinfachen, kann am proximalen Ende der Umhdallung,
unabhangig vom AuBendurchmesser in diesem Bereich, eine Griffmdglichkeit
vorgesehen sein. Diese kann in Form einer Verdickung oder als das proximale
Ende der Umhudllung umgebende Hulse vorliegen. Wenn die Ablosung des
Implantats erfolgen soll, wird der Torquer, der die Umhulllung auf den
Einflhrdraht klemmt, typischerweise gelést und ggf. am Einflhrdraht neu
angesetzt, um diesen besser handhabbar zu machen. Die Umhullung kann dann
durch den Benutzer an der Griffmdglichkeit gefasst und in Richtung proximal
zurlckgezogen werden.

Die Passage des Implantats nebst FOhrungsdraht und umgebender
schlauchartiger Umhullung durch den Katheter kann dadurch erleichtert werden,
dass eine Beschichtung der schlauchartigen Umhillung auf der AuBenseite
vorgesehen wird, die die Reibung zwischen Umhullung und Katheter verringert.
Hierbei handelt es sich bevorzugt um eine hydrophile Beschichtung.

Beim Zurlckziehen der schlauchartigen Umhullung ist es daruber hinaus
sinnvoll, die Reibungskrafte zwischen EinfUhrdraht und Umhullung mdglichst
gering zu halten. Hierflir kann, zumindest in Teilbereichen, eine
reibungsmindernde Beschichtung auf der AuBenseite des EinfUhrdrahtes bzw.
der Innenseite der schlauchartigen Umhallung zum Einsatz kommen. Bevorzugt
ist die Verwendung von Polytetrafluorethylen (PTFE). Dies gilt insbesondere flr
Bereiche, in denen der EinfUhrdraht angeschliffen ist, was typischerweise am
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proximalen Ende der Fall ist, um das Ergreifen mithilfe eines Torquers zu
ermoglichen.

GemaB einer Dbevorzugten AusfUhrungsform variiert nicht nur der
AuBendurchmesser, sondern auch die Wandstarke der schlauchartigen
Umhdllung, d. h. in den Bereichen mit groBem AuBendurchmesser weist die
Umhadllung eine hdéhere Wandstarke auf als in den Bereichen mit kleinem
AuBendurchmesser. Die Verringerung der Wandstarke erhdht die Flexibilitat und
Biegsamkeit der Umhullung zusatzlich, so dass sie innerhalb des Mikrokatheters
feinen Verzweigungen des BlutgefaBsystems besonders gut folgen kann.

GemalR einer besonders bevorzugten Ausfihrungsform wird die schlauchartige
Umhdllung dadurch hergestellt, dass man von einer einheitlich aufgebauten
Umhdllung ausgeht, die zumindest Uber den groBten Teil der Lange einen
konstanten AuBen- und Innendurchmesser, d. h. auch eine konstante
Wandstarke aufweist. Von dieser Umhdllung wird auBen in den gewilnschten
Abschnitten Material abgetragen und somit der AuBendurchmesser verringert.
Da innen kein Material abgetragen wird, verringert sich in gleichem MaBe die
Wandstarke der Umhallung. Man erhalt somit eine schlauchartige Umhullung,
die einstuckig ist, wobei in Teilabschnitten, insbesondere im mittleren Abschnitt
der AuBendurchmesser sowie die Wandstarke durch Materialabtrag verringert
wurden. In anderen Teilabschnitten, z. B. im proximalen und ggf. im distalen
Abschnitt, wird normalerweise kein Material entfernt, d. h. der urspringliche
AuBendurchmesser bleibt hier erhalten.

Das Abtragen von Material kann mit Hilfe von grundséatzlich aus dem Stand der
Technik bekannten Verfahren erfolgen, z. B. durch Abdrehen, Abschleifen oder
Abschéalen mit Hilfe mechanischer Werkzeuge oder auch mit Hilfe eines Lasers.
Auch am proximalen Ende kann Material entfernt werden, um hier das Ergreifen
durch einen Torquer zu ermoglichen.

Die schlauchartige Umhullung ist typischerweise aus einem Kunststoff gefertigt.
Besonders bewahrt haben sich Polyimide. Denkbar ist jedoch auch die
Verwendung anderer Materialien, beispielsweise Polypropylen oder
Polytetrafluorethylen (PTFE). Auch Kombinationen verschiedener Kunststoffe
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oder mehrschichtige, koextrudierte Polymere konnen verwendet werden.
Dartber hinaus kann die schlauchartige Umhallung auch zusatzlich eine
Bewehrung aufweisen, indem Fasern, beispielsweise Metallfasern in die
Umhdllung eingebettet werden. Denkbar ist z. B. eine schlauchartige
Umhallung, die durch ein Gewebe oder Geflecht verstérkt wird.

Daneben kann die schlauchartige Umhullung auch aus Metall gefertigt sein,
wobei die Umhullung dinnwandig ausgestaltet sein sollte, um keine zu groB3e
Biegesteifigkeit herbeizuflihren. Insbesondere bieten sich als Metall Nickel-
Titan-Legierungen wie Nitinol an.

Um die Biegesteifigkeit weiter zu verringern kann die schlauchartige Umhallung
Ausnehmungen oder Materialverdiinnungen aufweisen, bspw. in Form von
Schlitzen oder Offnungen. Dies gilt unabhangig davon, aus welchem Material
die schlauchartige Umhtllung gefertigt ist, d. h. sowohl fir Kunststoffe als auch
fr Metalle. Die Ausnehmungen/Materialverdiinnungen kdénnen speziell in
bestimmten Bereichen der schlauchartigen Umhullung vorgesehen werden, in
denen eine geringe Biegesteifigkeit von besonderer Bedeutung ist, bspw. im
distalen Bereich, oder auch Uber die gesamte Lange der schlauchartigen
Umhdllung angeordnet sein. Die Flexibiltat der UmhUllung wird auf diese Weise
erhéht, ohne jedoch die Zugfestigkeit der Umhillung negativ zu beeinflussen.

Das Abtragen von Material kann in der Weise erfolgen, dass die schlauchartige
Umhdllung nach der Bearbeitung eine Vielzahl  unterschiedlicher
AuBendurchmesser aufweist. Insbesondere kann der Ubergang von Abschnitten
mit groBem AuBendurchmesser zu Abschnitten mit kleinem AuBendurchmesser
und umgekehrt graduell erfolgen, beispielsweise Uber mehrere kleine Stufen, die
jeweils geringflgig unterschiedliche AuBendurchmesser aufweisen. Ebenso ist
ein kontinuierlicher Ubergang méglich, so dass sich der AuBendurchmesser
gleichmaBig verringert bzw. vergréBert. In diesem Fall ist der Ubergang konisch.
Im Langsschnitt betrachtet kann die Wandung der Umhdllung an den Stellen
des Ubergangs von groBem zu kleinem AuBendurchmesser eine Fase, einen
schréagen oder auch einen runden oder bogenférmigen Verlauf aufweisen.
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Alternativ kann die schlauchartige Umhallung auch mehrstlckig aufgebaut sein.
In diesem Fall werden Teilabschnitte der Umhullung mit unterschiedlichen
AuBendurchmessern miteinander verbunden, in der Regel stoffschlUssig.
ZweckmaBig ist eine Verbindung der Teilabschnitte mittels Klebung.

Beim Verbinden der Teilabschnitte mit unterschiedlichen AuBendurchmessern
sollten sich die Teilabschnitte Uberlappen, um eine sichere Verbindung,
insbesondere eine ausreichende Haftflache fir die Klebung sicherzustellen. Ggf.
kann der Innendurchmesser eines Teilabschnitts mit gréBerem
AuBendurchmesser erweitert werden, um das partielle Einflhren eines
Teilabschnitts mit kleinerem Durchmesser zu ermoglichen. Zusatzlich kann
dafir gesorgt werden, dass die Ubergange zwischen den Teilabschnitten
moglichst gleichmé&Big verlaufen und sich der AuBendurchmesser jeweils nicht
sprunghaft, sondern sukzessive vergréBert bzw. verkleinert. Zu diesem Zweck
kénnen die Teilabschnitte angefast werden, méglich ist auch ein Materialabtrag
in anderer Weise. Ebenso maoglich ist es, eine gewisse zusatzliche Menge einer
geeigneten Masse, bspw. des Klebstoffs aufzubringen, um auf diese Weise
einen kontinuierlichen Ubergang von groBem zu kleinem AuBendurchmesser zu
erhalten.

Die Teilabschnitte kénnen sich auch Uber langere Distanzen Uberlappen,
beispielsweise kann eine Schicht der schlauchartigen Umhullung durchgehend
Uber den groBten Teil der L&nge der schlauchartigen Umhullung verlaufen.
Méglich ist eine Schicht, die am distalen Ende oder geringflgig proximal des
distalen Endes der Umhullung beginnt und bis zum proximalen Ende der
Umhdllung durchgehend verlauft und auf diese Weise einen weitgehend
einheitlichen Innendurchmesser der Umhullung gewahrleistet. Ein einheitlicher
Innendurchmesser ist fertigungstechnisch von Vorteil. In bestimmten
Abschnitten, insbesondere im distalen und proximalen Abschnitt, wird auf die
durchgehende Schicht der Umhdllung auBen eine auBere Schicht der
Umhdllung aufgebracht. Die inneren und &uBeren Schichten werden
miteinander verbunden, insbesondere verklebt. Dort, wo innere und aufBere
Schicht miteinander verbunden sind, erhdlt man somit eine Umhdllung mit
gréBerem AuBendurchmesser und héherer Gesamtwandstarke, in den
Abschnitten, wo keine &auBere Schicht vorhanden ist, ist hingegen der
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AuBendurchmesser und die Wandstarke kleiner. Es hat sich uberraschend
herausgestellt, dass ein mehrschichtiger Aufbau auch die Abschnitte der
Umhdllung mit groBem AuBendurchmesser, insbesondere den proximalen
Abschnitt, flexibler macht. Aufgrund der relativ hohen Wandstarke und damit
verbunden groBen Querschnittsflache der AuBenwand ist jedoch die
Zugfestigkeit hoch. Im Vergleich zu einem einschichtigen Aufbau der Wandung
der Umhudllung mit insgesamt gleicher Wandstarke ist somit die Flexibilitat
héher, die Zugfestigkeit jedoch vergleichbar.

Auch bei dieser Ausfilhrungsform kénnen selbstverstandlich die Ubergénge
zwischen Abschnitten mit groBem und kleinem AuBendurchmesser
kontinuierlich oder in Form mehrerer kleiner Stufen ausgebildet werden. Dartber
hinaus kann die schlauchartige Umhdllung neben innerer und auBerer Schicht
weitere Schichten aufweisen, die Umbhlllung kann also grundsétzlich aus
beliebig vielen Schichten aufgebaut sein.

Unabhangig von der genauen Ausgestaltung der erfindungsgeméBen
Umhdllung ist der Abstand zwischen dem Einflhrdraht und der Innenwandung
der Umhdllung insofern von Bedeutung, als bei zu groBem Abstand, d. h. bei im
Verhéltnis zum Innendurchmesser der Umbhillung zu ddnnem Einflhrdraht
wahrend des Vorschubs im Mikrokatheter ein Umbiegen oder Umknicken
erfolgen kann, was im Extremfall den weiteren Vorschub unméglich macht.
Umgekehrt ist ein zu kleiner Abstand von Innenwandung der Umhallung zum
EinfGhrdraht insofern problematisch, als bei Relativbewegungen hohe
Reibungskréfte auftreten, die beispielsweise das Zurlickziehen der Umhallung
zwecks Ablosung des Implantats behindern kénnen.

Es ist von Vorteil, wenn eine innere Schicht der schlauchartigen Umhdllung
zumindest weitgehend von distal nach proximal durchgehend verlauft. Hierunter
wird verstanden, dass sich die innere Schicht Uber mindestens 70 %,
vorzugsweise mindestens 80 % und besonders bevorzugt mindestens 90 % der
Lange erstreckt. Als innere Schicht wird dabei nicht nur eine Schicht verstanden,
die zunachst separat vorliegt und erst nachtraglich mit einer duBeren Schicht
verbunden wird, sondern auch der innere Teil einer einstuckig ausgebildeten
Umhdllung, wie sie zuvor beschrieben wurde. Dies fUhrt nicht nur zu einem
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einheitlichen Innendurchmesser der Umhullung, sondern dariber hinaus auch
dazu, dass unerwlnschte Langungen der UmhUllung beim proximalen
Zurlckziehen weitgehend vermieden werden. Auf der einen Seite sind die
Abschnitte, in denen Biegsamkeit von besonderer Bedeutung ist, insbesondere
der mittlere Abschnitt, besonders diinn und flexibel, so dass die Umhullung gut
durch enge BlutgefaBe gefuhrt werden kann. Auf der anderen Seite sind weitere
Abschnitte, insbesondere der proximale und ggf. der distale Abschnitt,
hinreichend widerstandsfahig gegen eine unerwinschte Verlangerung der
Umhdllung, wenn diese nach proximal zurickgezogen wird. Dies gewahrleistet
eine sichere und problemlose Ablésung des Implantats.

Auch der Einflhrdraht kann in unterschiedlichen Abschnitten verschiedene
Durchmesser aufweisen. Insbesondere kann der Durchmesser distal kleiner
sein als im proximalen Abschnitt, da auch fir den EinfUhrdraht distal eine
niedrige Biegesteifigkeit von Vorteil ist, damit er innerhalb des Mikrokatheters
moglichst gut dem Verlauf des BlutgefaBes folgen kann. Auf der anderen Seite
kann ein zu kleiner Durchmesser aber auch dazu fihren, dass sich der
EinfGhrdraht beim Vorschieben verbiegt, wodurch der weitere Vorschub
erschwert oder unmdglich gemacht wird. Es ist daher sinnvoll, den Einflihrdraht
im distalen Abschnitt mit einem kleineren Durchmesser zu versehen, da der
EinfGhrdraht hier besonders darauf angewiesen ist, dem Verlauf des
BlutgefaBes zu folgen, wahrend im proximalen Abschnitt mehr der problemlose
Vorschub im Vordergrund steht. Der Durchmesser kann auch Uber die Lange
des Einfilhrdrahtes mehrfach variieren, wobei an den Ubergingen der
Durchmesser vorzugsweise gleichmaBig zu- oder abnimmt. Die Ubergénge sind
somit bevorzugt konisch. Die Variation des Durchmesser des EinfUhrdrahtes
kann auch unabhangig von der Variation des AuBendurchmessers der
schlauchartigen Umhdallung erfolgen; insofern betrifft die Erfindung auch eine
Vorrichtung geman dem Oberbegriff von Anspruch 1, bei der der Durchmesser
des EinfUhrdrahtes zwischen proximalem Ende und distalem Ende variiert.

Wenn auch grundsatzlich ein niedriger Durchmesser im distalen Abschnitt des
Einflhrdrahtes von Vorteil ist, kdnnen einzelne Bereiche des EinflUhrdrahtes
auch im distalen Abschnitt wiederum einen gréBeren Durchmesser aufweisen.
Dies gilt insbesondere fur die Spitze des EinfUhrdrahtes. Bei Einteilung des
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Einflhrdrahtes in eine proximale und eine distale Halfte ist es aber sinnvoll,
wenn der Durchmesser in der distalen Halfte im Durchschnitt kleiner ist als in
der proximalen Halfte.

Die Bereiche des Einfuhrdrahtes mit kleinem Durchmesser kénnen mit einem
Polymer, z. B. PTFE umhullt sein. Auf diese Weise wird Spiel zwischen
EinfUhrdraht und schlauchartiger UmhUllung vermieden, wodurch eine
unerwilnschte Verformung des Einflhrdrahtes beim Vorschub unterbunden wird.
Gleichwohl bleibt der EinfUhrdraht in diesem Abschnitt ausreichend flexibel und
biegsam, weil das Polymer den Einflhrdraht praktisch nicht versteift. Das
Polymer kann auch in Form einer den Einflhrdraht ganz oder in Teilbereichen
umgebenden spiralférmigen Wendel vorgesehen sein. Die spiralférmige Wendel
kann auch aus einem anderen Material, insbesondere aus Metall bestehen.

Von Vorteil ist, wenn sich der AuBendurchmesser der schlauchartigen
Umhdllung und der Durchmesser des EinfUhrdrahtes in etwa synchron
zueinander vergrdBern oder verkleinern. Dies ist auch insofern sinnvoll, als in
den gleichen Abschnitten von Umhdllung einerseits und EinfUhrdraht
andererseits eine hohe Flexibilitat winschenswert ist. Darlber hinaus wird auf
diese Weise gewahrleistet, dass der Abstand zwischen Innenwandung der
Umhdllung und Einfihrdraht relativ konstant bleibt. Der Durchmesser des
EinfUhrdrahtes kann distal durchaus erheblich abnehmen, so dass auch der
Innendurchmesser der Umhullung in den entsprechen Abschnitten klein sein
kann; beispielsweise ist es moglich, dass die Umhallung im mittleren Abschnitt
einen kleineren Innendurchmesser aufweist als der Durchmesser des
EinfUhrdrahts im proximalen Abschnitt.

Der EinfOhrdraht kann sich nicht nur durch die schlauchartige Umhullung,
sondern darUber hinaus auch durch das eigentliche, zur Ablésung bestimmte
Implantat erstrecken. Insbesondere kann sich der Einfihrdraht nach distal auch
Uber das distale Ende des Implantats hinaus erstrecken, wenn sich das
Implantat im komprimierten Zustand befindet, d. h. am Halteelement fixiert ist.
Mit anderen Worten liegt die Einflhrdrahtspitze weiter distal als das distale Ende
des Implantats, wenn dieses noch nicht vom Halteelement abgelést wurde. Auf
diese Weise wird bewirkt, dass auch nach Freisetzung des Implantats zun&chst
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noch ein Objekt durch das Innere des Implantats verlauft, solange der
EinfGhrdraht nicht zurlickgezogen wird. Dies ermdglicht die erneute Sondierung
des GeféBes bzw. Implantates, beispielsweise indem ein Katheter Uber den
Einflhrdraht und die sich anschlieBende EinflUhrdrahtspitze geflhrt wird. Der
Katheter wird auf diese Weise durch das freigesetzte und expandierte Implantat
bewegt. Die EinfUhrdrahtspitze wird erst durch das endgultige Zurlickziehen des
EinfUhrdrahtes entfernt.

Die EinfUhrdrahtspitze kann ein rotationssymmetrisches Design haben. Der
Querschnitt kann rund, oval, rechteckig oder auf grundséatzlich beliebige andere
Art geformt sein. Sinnvoll ist es darlber hinaus, die EinfUhrdrahtspitze
visualisierbar zu machen, z. B. indem die EinfUhrdrahtspitze selbst zumindest
teilweise aus einem réntgensichtbaren Material gefertigt wird und/oder indem
die EinfUhrdrahtspitze an ihrem distalen Ende einen rdntgendichten Marker
aufweist. Hergestellt werden kann die Einflhrdrahtspitze aus Edelstahl, Nitinol,
Platin, Platin/lridium oder anderen Metallen.

Die EinflUhrdrahtspitze und der eigentliche EinfUhrdraht kénnen einstlckig
gefertigt sein, d. h. es handelt es sich letztlich um einen durchgehenden Draht.
Méglich ist es aber auch, EinfOhrdrahtspitze und EinfGhrdraht getrennt zu
fertigen und erst nachtraglich miteinander zu verbinden. Dabei kénnen die
vorteilhaften Eigenschaften unterschiedlicher Materialien miteinander kombiniert
werden, bspw. kann der eigentliche EinfUhrdraht aus Edelstahl mit guter
Vorschiebbarkeit, die EinfUhrdrahtspitze hingegen aus einer Nickel-Titan-
Legierung wie Nitinol zur Erhéhung der Flexibilitat bestehen.

Der Begriff Einflhrdraht ist weit zu verstehen und muss nicht in jedem Fall einen
klassischen Draht bedeuten. Denkbar sind beispielsweise auch langliche
EinfGhrhilfen mit einem inneren Hohlraum. In diesem Fall entspricht der oben
diskutierte Durchmesser des EinfUhrdrahtes dem AuBendurchmesser. Wichtig
ist jedoch, dass sich der EinfUhrdraht nach proximal so weit erstreckt, dass der
behandelnde Arzt den EinfUhrdraht ergreifen und bewegen kann.

Das zur Abl6ésung vorgesehene Implantat selbst weist vorzugsweise eine
Wandung aus einzelnen, sich Uberschneidenden Filamenten auf, die ein
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réhrenférmiges Geflecht ausbilden. Das réhrenférmige Geflecht ist zumeist ein
Rundgeflecht und hat einen vom proximalen oder distalen Ende aus betrachtet
kreisférmigen Querschnitt. Grundséatzlich sind jedoch auch Abweichungen von
der Kreisform mdglich, beispielsweise ein ovaler Querschnitt.

Bei den Filamenten, die die Geflechtstruktur bilden, 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.

Das Implantat wird im Folgenden anhand eines Flow Diverters beschrieben, der
geeignet ist, den Blutfluss in einem GefaB zu beeinflussen, dergestalt, dass
arteriovendése Fehlbildungen, soweit wie mdglich vom Blutfluss abgeschottet
werden. Bei den Fehlbildungen handelt es sich zumeist um Aneurysmen. Die
erfindungsgeméaBe Vorrichtung ist hierauf jedoch nicht beschrankt und
grundsatzlich auch flr andere Implantate geeignet, die daflir vorgesehen sind, in
BlutgefaBe eingebracht und dort abgelést zu werden, beispielsweise
herkbmmliche Stents, die eine Statzfunktion auslben sollen. Besonders
vorteilhaft ist die erfindungsgemaBe Vorrichtung im Zusammenhang mit solchen
Implantaten, die proximal nicht lediglich Uber ein einzelnes, sondern Uber
mehrere Enden verfligen, was vor allen Dingen bei Implantaten mit einer
Geflechtstruktur aus Filamenten der Fall ist, die in mehreren proximalen Enden
zusammengefihrt werden. Diese Enden des Implantats sollten gleichzeitig
abgeldst werden, was erfindungsgeman problemlos mdglich ist.

Das Implantat kann auch dem Verschluss von GefaBen dienen, die vom
Blutkreislauf abgekoppelt werden sollen, weil sie beispielsweise Tumore
versorgen. Das Implantat soll bei optimaler Auswahl von Implantatdurchmesser
zu GefaBdurchmesser in der Lage sein, sich an den jeweiligen
GefaBdurchmesser anzupassen. Im Bereich von Erweiterungen und
Aussackungen soll es maximal seinen Nenndurchmesser annehmen, d. h. den
Durchmesser, den das Implantat ohne AuslUbung eines auBeren Zwangs
einnimmt.
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Die Platzierung des Implantats sollte auf atraumatische Art und Weise ohne die
Hilfe eines Ballons erfolgen. Das Halteelement hélt das Implantat Gber seine
Verbindungselemente bis zur endgultigen Freisetzung aus dem Mikrokatheter
und bis zum Zurtckziehen der schlauchartigen Umhallung zuverlassig fest und
ermOglicht auch das Zuruckziehen des Implantates in den Mikrokatheter,
solange noch keine vollstdndige Freisetzung erfolgt ist.

Als Material fUr das Implantat kommen insbesondere Materialien mit hoher
Rulckstellkraft bzw. Federwirkung in Frage. Dies sind insbesondere Materialien
mit superelastischen oder Formgedachtniseigenschaften, beispielsweise Nitinol.
Dabei kénnen fir die einzelnen Filamente auch Dré&hte mit unterschiedlichem
Durchmesser verwendet werden. Die Vor- und Nachteile von Drahten mit
unterschiedlichem Querschnitt kénnen auf diese Weise kombiniert bzw.
kompensiert werden. Der Querschnitt der Drahte ist in den meisten Féllen rund,
moglich sind aber auch Drahte mit ovalem oder eckigem Querschnitt oder
Kombinationen hieraus.

Wichtig ist in jedem Fall, dass das Implantat einerseits in der Lage ist, eine
komprimierte Form zwecks Durchfihrung durch den  Mikrokatheter
einzunehmen, sich andererseits aber bei Befreiung vom &uBeren Zwang des
Mikrokatheters automatisch aufzuweiten und sich am Implantationsort an die
GefaBinnenwandung anzulegen. Mdéglich ist auch die Fertigung des Implantats
aus Verbundmaterialien, beispielsweise aus mit Platin ummantelten Nickel-
Titan-Drahten oder mit Nickel-Titan ummantelten Platindrahten. Auf diese Weise
werden die Formgedachtniseigenschaften der Nickel-Titan-Legierung (Nitinol)
mit der Rontgensichtbarkeit des Platins kombiniert.

Der Durchmesser des Implantats im expandierten Zustand liegt typischerweise
zwischen 2,5 und 5,0 mm. Die Lange betragt beispielsweise 20 bis 40 mm

Der Einflhrdraht kann aus Edelstahl oder auch aus einem
Formgedachtniswerkstoff, insbesondere einer Nickel-Titan-Legierung wie Nitinol
gefertigt sein. Bei EinfUhrdrahten, deren Durchmesser variiert, ist es sowohl
maoglich, den EinflGhrdraht aus einem einzelnen Draht zu schleifen, d. h. in den
Bereichen kleineren Durchmessers Material abzutragen. Maéglich ist aber auch
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die Zusammenflgung von mehreren einzelnen Drdhten zu einem EinfUhrdraht
an den Stellen, an denen sich der Durchmesser des EinfUhrdrahtes &ndert.
Dabei kdnnen unterschiedliche Materialien zum Einsatz kommen. Insbesondere
ist es mdglich, einen Einflhrdraht aus Edelstahl mit einer Spitze aus einer
Nickel-Titan-Legierung am distalen Ende zu versehen.

Wenn das Implantat als Flow Diverter dient, muss es nicht unbedingt, wie es bei
Ublichen Stents der Fall ist, eine Stltzfunktion austben. Das Implantat dient
vielmehr in erster Linie zur Kanalisierung des Blutflusses im Bereich der
Fehlbildungen im Sinne einer Art innerer Manschette. Es soll beispielsweise
auch in einem Aneurysma platzierte Okklusionsmittel daran hindern, in die
GefaBbahn ausgeschwemmt zu werden. DarUber hinaus kann der Ein- und/oder
Ausfluss von Blut in ein Aneurysma verhindert werden.

Die Implantate werden typischerweise als Geflecht aus einer Mehrzahl von
Filamenten gefertigt, wobei das Geflecht im Prinzip einen Endlosschlauch bildet.
Die jeweils benétigte Implantatlange kann dann aus diesem Endlosschlauch
abgelangt werden. Die einzelnen Filamente sind dazu spiral- oder helixférmig
aufgewickelt, wobei die einzelnen Filamente als Flechtwerk, d. h. einander
kreuzend untereinander und ubereinander eingebracht werden. In der Regel
sind die einzelnen Filamente dabei in zwei einander in einem konstanten Winkel
kreuzenden Richtungen gewickelt, die sich beispielsweise in einem Winkel von
90° schneiden. Bevorzugt sind -im spannungsfreien Normalzustand - Winkel
von mehr als 90° insbesondere von 90 bis 160° wobei die zu den axialen
Enden des Implantats hin offenen Winkel gemeint sind. Eine solche steile
Wicklung der Einzelflamente kann, wenn sie hinreichend dicht ist, zu einem
Geflecht mit hoher Oberflachendichte flhren, das bei axialer Streckung zu
erheblich geringeren Durchmessern auseinandergezogen werden kann. Bei
Wegfall der Streckkrafte und hinreichender Ruckstellkraft des Filamentmaterials
nahert sich das Geflecht dem Nenndurchmesser, d. h. dem urspringlich
spannungsfreien Zustand, wieder an und dehnt sich aus, was zu einer engen
Anschmiegung an die GefaBwand am Implantationsort und zu einer Verdichtung
der Maschenstruktur an der Wandung flhrt. Dies gilt insbesondere auch im
Bereich von GefaBerweiterungen. Zusétzlich kann die Oberflachendichte des
Geflechts auch durch die angewandte Flechttechnik variiert werden.
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Beispielsweise kann das Implantat im mittleren Bereich, in dem typischerweise
das Aneurysma abgedeckt wird, dichter geflochten sein als in den
Endbereichen, so dass eine weitgehende Abdeckung des Aneurysmahalses
gewahrleistet ist. Auf der anderen Seite wird durch eine geringere
Oberflachendichte in den Endbereichen eine hinreichende Flexibilitat
gewabhrleistet. GefaBabzweigungen (Bifurkationen) kénnen bei den Implantaten
beispielsweise durch Bereiche einer geringeren Maschendichte berlcksichtigt
werden. Die Starke der Filamente betragt typischerweise 0,01 bis 0,2 mm,
insbesondere 0,02 bis 0,05 mm.

In dem Geflecht kénnen an den Implantatenden herausstehende Filamentenden
zumindest paarweise zusammengefUhrt und miteinander dauerhaft verbunden
werden. Dies kann beispielsweise durch VerschweiBen erfolgen, aber auch
durch mechanisches Verklammern, Verdrillen, Verldéten oder Verkleben. Eine
Verbindung der Filamentenden kann auch mittels einer aufgesetzten Hulse
erfolgen. Diese Huilse kann mit den Filamentenden eine stoffschlissige
Verbindung eingehen, beispielsweise verschweif3t oder auch vercrimpt sein.
Eine Alternative besteht darin, dass die Hulse so dimensioniert ist, dass an den
Filamentenden befindliche Verdickungen daran gehindert sind, durch die Hullse
hindurchzurutschen. Die Huilse ist somit relativ zu den Filamenten in axialer
Richtung verschiebbar, sie kann aber nicht vollstandig abgezogen werden. Des
Weiteren ist es vorteilhaft, wenn die Hilsen in axialer Richtung gegeneinander
versetzt sind. Auf diese Weise wird erreicht, dass die Hullsen beim
Komprimieren des Implantats nicht unmittelbar Gbereinander zu liegen kommen,
so dass das Implantat insgesamt einen geringeren Durchmesser aufweist.

Von Bedeutung ist das ZusammenfUhren und Verbinden der Filamentenden
insbesondere am proximalen Ende des Implantats; es hat sich herausgestellt,
dass am distalen Ende des Implantats auch freie Filamentenden
unproblematisch sind. Am proximalen Ende kénnen durch das Zusammenfihren
der Filamentenden gleichzeitig Verbindungselemente =zur Festlegung im
Halteelement des EinfUhrdrahtes geschaffen werden. Gleichwohl ist es
selbstverstandlich moglich, auch am distalen Ende des Implantats die
Filamentenden zusammenzufihren und miteinander zu verbinden.
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Méglich ist auch eine Zusammenfihrung der Filamente zu ersten
Geflechtenden, die wiederum zu zweiten Geflechtenden verbunden sind, wie in
der DE 10 2009 006 180 A1 beschrieben.

Dabei oder zusatzlich konnen die verbundenen Filamentenden atraumatisch
umgeformt werden. Insbesondere kénnen die Filamentenden distal und/oder
proximal eine atraumatische Verdickung aufweisen, die z. B. ungefahr
kugelférmig ist. Die Verdickung kann durch LaserschweiBen, Hartléten,
Verkleben, Aufcrimpen o. &. aus dem Filamentende ausgeformt oder am
Filamentende angebracht werden.

Bei den Verdickungen kann es sich zugleich um die Verbindungselemente
handeln, die in die Ausnehmungen des Halteelements eingepasst sind und dort
formschllssig gehalten werden. Die Verbindungselemente sind am proximalen
Ende des Implantats angeordnet, um dort Uber das Halteelement eine
Verbindung zum EinfGhrdraht herzustellen.

Die Verbindungselemente kbnnen dadurch gebildet werden, dass Verdickungen
mit definiertem Durchmesser am proximalen Ende des Implantats angeordnet
werden, wobei diese durch Umschmelzen mit Hilfe eines Lasers erzeugbar sind.
Die Verdickungen kdnnen eine kugelige, ovale, rechteckige, quadratische o. &.
Form aufweisen.

An den proximalen Filamentenden konnen auch Fortsatze angebracht sein, die
sich weiter in Richtung proximal erstrecken und an deren Enden sich die
Verbindungselemente befinden. Ein solcher Fortsatz kann bspw. ein Draht sein,
der am VerknUpfungspunkt von zwei oder mehr Filamentenden angebracht ist
und weiter in axialer Richtung verlauft.

Eine Ausgestaltung der Verbindungselemente in anderer als Kugelform ist
ebenfalls mdglich, beispielsweise in Form von Ankern, Rechtecken oder
anderen Formteilen. Die Verbindungselemente funktionieren nach dem
Schllssel-Schloss-Prinzip, d. h. sie wirken mit einem Halteelement zusammen,
das peripher entsprechende Ausnehmungen oder Aufnahmen aufweist. Solange
das Halteelement mit angefligtem Implantat in gestreckter und im Durchmesser
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verkleinerter Form innerhalb eines Mikrokatheters geflihrt wird, werden beide
durch die Katheterwand zwangsweise im Verbund gehalten; nach Austritt des
Halteelements aus dem Mikrokatheter und Rulckzug der schlauchartigen
Umhadllung nach proximal weitet sich das Implantat zu seinem Enddurchmesser
auf und befreit sich dadurch aus den Aufnahmen des Halteelements. In der
Regel ist das Halteelement rotationssymmetrisch und kann z. B. aus Edelstahl
oder Nitinol hergestellt sein.

Grundsatzlich sind allerdings auch Ausflihrungsformen denkbar, bei denen
zusatzliche Verbindungselemente am distalen Ende des Implantats vorhanden
sind, die von einem weiteren Halteelement gehalten werden. Ein entsprechend
ausgebildetes Objekt mit zwei Halteelementen kann die beiden Halteelemente in
einem definierten Abstand an ein und demselben EinfUhrdraht aufweisen,
wodurch das Implantat bei vorgegebener Lange auch eine definierte Streckung
und Spannung erfahrt. Auf diese Art und Weise ist sichergestellt, dass keine
Uberdehnung stattfindet und die Riickstellkrafte nach der Freisetzung im GefaB
voll wirksam werden kOnnen. Alternativ ist aber auch eine Fixierung der
Halteelemente an zwei separaten EinfUhrdrahten mdglich, die eine Einstellung
oder Streckung des Implantats durch den behandelnden Arzt oder Uber eine
entsprechende Feststellvorrichtung ermdglicht. Die Verbindungselemente im
weiter proximal angeordneten Halteelement werden erst durch Rickzug der
schlauchartigen Umhullung nach proximal abgel6st, die Verbindungselemente
im weiter distal angeordneten Halteelement werden entweder ebenfalls durch
Ruckzug der Umhullung oder bereits durch Ausschub aus dem Mikrokatheter
abgeldst.

Die Platzierung der erfindungsgem&Ben Implantate wird in der Praxis unter
Réntgenkontrolle erfolgen. Aus diesem Grund sollte das Implantat und ggf. auch
der EinfUhrdraht ein réntgendichtes Markermaterial aufweisen, sofern es nicht
aus einem réntgendichten Material selbst gefertigt ist. Solche réntgendichten
Materialien sind insbesondere Tantal, Gold, Wolfram und Platinmetalle, etwa Pt-
Ir-Legierungen, wobei letztere bevorzugt sind. Diese Marker konnen
beispielsweise als Markerelemente in bekannter Weise an die Filamentenden
angeheftet werden, aber auch als Markerfilamente in die Geflechtstruktur des
Implantates eingeflochten werden. Die Ummantelung einzelner Filamente mit
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einer Helix oder Draht aus einem réntgendichten Material wie Platin ist ebenfalls
moglich. Die Helix bzw. der Draht kann mit den Filamenten verschweift,
verklebt 0. a. sein. Eine weitere Moglichkeit besteht in der Beschichtung oder
Flllung der Filamente mit einem rontgendichten Material.

Ebenfalls mdglich sind réntgendichte Markierungen in Form von Hulsen, die die
zusammengeflhrten Filamente umschlieBen. Diese Hilsen kdénnen mit den
Filamentenden verschweiBBt oder auch vercrimpt sein. Die rdntgendichten
Hulsen konnen mit den oben erwahnten Hulsen zum Zusammenhalten der
Filamentenden identisch sein und somit eine Doppelfunktion erflllen. Auch die
Verbindungselemente kénnen aus einem réntgendichten Material gefertigt sein.
Moglich ist darlber hinaus das Versehen eines distalen Abschnitts des
Einflhrdrahtes mit einer Wendel aus réntgendichtem Material, bspw. einer Pt-
Wendel. Diese ist vorzugsweise sich proximal anschlieBend an das
Halteelement angeordnet.

Denkbar ist auch die Einbringung rdntgensichtbarer Substanzen in die
schlauchartige Umhullung. Hierbei kann es sich um rontgensichtbare Partikel
handeln, wie sie Ublicherweise in der Rontgentechnik als Kontrastmittel
eingesetzt werden. Solche rdntgendichten Substanzen sind beispielsweise
Schwermetallsalze  wie  Bariumsulfat  oder  lodverbindungen. Die
Rontgensichtbarkeit der Umhullung ist bei der Einbringung und Lokalisierung
des Implantats hilfreich und kann zuséatzlich oder anstelle von Markerelementen
Verwendung finden.

Das Geflecht kann im Prinzip auf jede bekannte Art und Weise geflochten
werden. Es liegt ein- und/oder mehrflechtig vor. Eine enge Flechtigkeit flhrt
insbesondere bei einem dichten Flechtwerk zu einer hohen Beanspruchung der
einzelnen Filamente. Insoweit ist die mehrflechtige Ausflhrung geeignet,
Spannung aus dem Flechtwerk zu nehmen, wobei aber eine zu hohe
Flechtigkeit zu einem schlechten Verbund im Geflecht fuhrt. Die Flechtigkeit gibt
an, an wie vielen sich mit dem Filament kreuzenden Filamenten ein bestimmtes
Filament auf derselben Seite vorbeigefihrt wird, bevor es die Seite wechselt, um
anschlieBend an einer entsprechenden Zahl von kreuzenden Filamenten auf der
anderen Seite vorbeigefuhrt zu werden. Bei einer zweiflechtigen AusfUhrung z.
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B. wird ein Filament nacheinander oberhalb von zwei das Filament kreuzenden
Filamenten, dann nacheinander unterhalb von zwei kreuzenden Filamenten
gefuhrt.

Die Filamente kdnnen insbesondere auch mehrfach gefacht sein. Die Fachung
gibt die Anzahl der zusammengefassten, parallellaufenden Einzelfilamente an.
Méglich ist eine Einfach- oder Mehrfachfachung, bei der jeweils ein oder
mehrere Einzelfilamente parallel laufen. Da bei der Fertigung des Geflechts die
Filamente von Spulen zugeflihrt werden, bedeutet dies, dass von der
entsprechenden Spule ein bzw. mehrere Einzelfilamente gleichzeitig dem Dorn,
auf dem das Geflecht gefertigt wird, zugeflhrt werden. Jedes Einzelfilament
kann aus einem einzelnen Draht oder auch aus einer Litze von mehreren
zusammengefassten und vorzugsweise miteinander verdrillten Einzeldrahten
bestehen.

Die Einzeldrahte konnen den gleichen Durchmesser sowie auch
unterschiedliche Durchmesser aufweisen. Auch kénnen die Drdhte aus
unterschiedlichen Materialien (Nitinol, Cobalt-Chrom-Legierungen, Platin-
Legierungen) bestehen. Drahte aus einem rOntgendichten Material
beispielsweise sorgen flr die Réntgensichtbarkeit des Implantats.

Wie vorstehend beschrieben, kommt es bei der spannungsfreien Anordnung der
Einzelfilamente im Geflecht darauf an, die Implantatoberflache méglichst dicht
zu gestalten. Da die Flexibilitdt des Geflechts erhalten bleiben muss, ist eine
100 %ige Oberflachenabdeckung durch die Filamente allerdings allenfalls
anndhernd moglich. Je nach Anwendung kénnen sich aber auch geringere
Oberflachenabdeckungen ergeben bzw. haben sich auch geringere
Oberflachenabdeckungen als ausreichend herausgestellt. Bevorzugt ist eine
Oberflachenabdeckung im Bereich von 30 bis 80 %, vorzugsweise von 35 bis 70
%.

Zur Verbesserung der Oberflachenabdeckung kann das Geflecht mit einer Folie
ummantelt werden, beispielsweise aus Teflon, Silikon oder einem anderen
kdrpervertraglichen Kunststoff. Zur Erhdhung der Flexibilitdt und Dehnbarkeit
kann eine solche Kunststofffolie geschlitzt sein, wobei die Schlitzanordnung
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gestaffelt ist und die Langsrichtung der Schlitze entlang der Umfangslinie des
Implantates verlduft. Eine solche Folie kann beispielsweise durch Eintauchen
des Implantates in ein entsprechendes fllssiges Folienmaterial (Dispersion oder
Lésung) und anschlieBende Einflgung der Schlitze, beispielsweise mit einem
Laser erzielt werden. Durch Eintauchen kann beispielsweise auch eine ganze
oder teilweise Fullung der Maschen erreicht werden.

Alternativ ist es moglich, die einzelnen Filamente des Implantats durch
Eintauchen in eine Kunststoffdispersion oder Ldsung mit einem solchen
Kunststoff zu ummanteln und dadurch den Filamentquerschnitt zu erhdhen. In
diesem Fall bleiben offene Maschen, jedoch wird die MaschengréBe deutlich
vermindert.

Das Implantat kann auf an und fur sich bekannte Weise beschichtet sein. Als
Beschichtungsmaterialien kommen insbesondere solche in Frage, wie sie far
Stents beschrieben sind, etwa mit antiproliferativen, entzindungshemmenden,
antithrombogenen, das Einwachsen férdernden und/oder die Anlagerung
hindernden, hamokompatiblen Eigenschaften. Bevorzugt ist eine Beschichtung,
die das Einwachsen des Implantats und die Neointimabildung férdert. Es kann
sinnvoll sein, das Implantat auBBen derart zu beschichten und innen mit einem
Mittel, das die Anhaftung mindert, etwa Heparin oder einem Derivat, ASS oder
dazu geeigneten Oligosacchariden und Chitinderivaten. Hier geeignet sind
ferner Schichten aus Nano-Partikeln, etwa ultradinnen Schichten aus
polymerem SiO,, die die Anhaftung mindern.

Wie schon vorstehend erwdhnt, wird die Kombination aus Einflhrdraht mit
Halteelement, schlauchartiger Umhdllung und Implantat durch einen
Mikrokatheter geflihrt. Dabei ist der Durchmesser des Halteelements sowie der
Umhdllung so bemessen, dass beides zusammen ohne Weiteres durch einen
Ublichen Mikrokatheter gefihrt werden kann. Entsprechend betrifft die Erfindung
auch eine Vorrichtung, die neben dem Implantat, der schlauchartigen Umhullung
und dem EinfUhrdraht auch einen Mikrokatheter umfasst, durch den die weiteren
Bestandteile an den Zielort gebracht werden kodnnen. Zudem kann die
Vorrichtung eine Lagerhilse umfassen, in der das Implantat und ggf.
schlauchartige Umhuillung und EinfGhrdraht zur Lagerung aufbewahrt werden
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kdénnen. Bei der Anwendung wird das Implantat mit Hilfe des EinfUhrdrahtes aus
der Lagerhllse heraus in den Mikrokatheter hineingeschoben, wobei
typischerweise ein konisches Ubergangsstiick zur Anwendung kommt.

Neben dem erfindungsgeméaBen Implantat betrifft die Erfindung auch ein
Verfahren zur Herstellung einer schlauchartigen Umhallung, die in Kombination
mit einer Vorrichtung, wie zuvor beschrieben, verwendet werden kann. Die
Herstellung kann so erfolgen, dass ausgehend von einer Umhullung mit
einheitlichem  AuBendurchmesser und einheitlicher ~ Wandstarke in
Teilabschnitten der Umhuillung, insbesondere im mittleren Abschnitt, durch
Abtragen von Material der AuBendurchmesser und die Wandstarke verringert
werden. Alternativ ist es auch mdoglich, die Umhullung herzustellen, indem
mindestens ein Teilabschnitt der Umhadllung mit kleinem AuBendurchmesser mit
Teilabschnitten der Umhullung mit groBem AuBendurchmesser verbunden wird.
Die Verbindung erfolgt vorteilhafterweise durch Verkleben.

Die Erfindung wird durch die nachfolgenden Darstellungen n&her erlautert. Es
zeigt:

Figur 1a,b Eine Vorrichtung mit distaler
EinfGhrdrahtspitze;

Figur 2a,b eine Vorrichtung ohne distale
EinfGhrdrahtspitze;

Figur 3a,b Varianten zur Verbindung der

Filamentenden;

Figur 4 die Anbindung eines Implantats am
Halteelement sowie die Abldsung;

Figur 5 eine erfindungsgemaBe Ausfihrungsform,
bei der der AuBendurchmesser der
schlauchartigen Umhdllung variiert  mit
stufigen Ubergangen;
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Figur 6 eine weitere erfindungsgemane
Ausflhrungsform, bei der der

AuBendurchmesser der schlauchartigen
Umhdllung variiert mit konischen

Ubergangen;
Figur 7 eine weitere erfindungsgemane
Ausflhrungsform, bei der der

AuBendurchmesser der schlauchartigen
Umhdllung variiert, wobei die Umhallung
mehrstlckig aufgebaut ist;

Figur 8 eine weitere erfindungsgemane
Ausflhrungsform, bei der der
AuBendurchmesser der schlauchartigen
Umhdllung nur im proximalen Abschnitt

gréBer ist;
Figur 9 eine weitere erfindungsgemane
Ausflhrungsform, bei der der

AuBendurchmesser sowie die Wandstarke
der schlauchartigen Umhdllung variiert;

und
Figur 10 eine weitere erfindungsgemane
Ausflhrungsform mit konischer

schlauchartiger Umhullung.

Figur 1a zeigt den grundsatzlichen Aufbau der erfindungsgeméaBen Vorrichtung
im Lagerungszustand, wobei die Besonderheiten der schlauchartigen
Umhdllung 13 in dieser Darstellung nicht zu erkennen sind. Die Vorrichtung
setzt sich zusammen aus einem Implantat 1, einem EinfUhrdraht 14 und einer
schlauchartigen Umhdllung 13. Das Implantat 1 besteht aus einem Geflecht, in
das einzelne Dréhte 4 aus einem réntgendichten Material eingeflochten sind, um
die Rontgensichtbarkeit des Implantats 1 sicherzustellen. Am proximalen Ende
ist das Implantat 1 mit dem EinfGhrdraht 14 gekoppelt, der Uber ein hier nicht im
Detail dargestelltes Halteelement verfagt. Die vom proximalen Ende des
Implantats 1 ausgehenden Verbindungselemente sind im Halteelement fixiert,
wobei die schlauchartige Umhallung 13 die Verbindungselemente daran hindert,
sich vom Halteelement zu |6sen. Der Einfuhrdraht 14 verlauft in Richtung distal
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durch das Implantat 1 hindurch und weist am distalen Ende eine
EinfGhrdrahtspitze 9 auf. Im hier dargestellten Lagerungszustand ist das
Implantat 1 von einer Lagerhllse 8 umgeben, aus der das Implantat 1 bei
Anwendung in den Mikrokatheter eingeschoben wird. Am proximalen Ende
werden EinfUhrdraht 14 und schlauchartige Umhllung 13 durch einen Torquer 7
zusammengehalten.

In Figur 1b ist das Implantat 1 aus Figur 1a im abgelosten Zustand dargestellt.
Die schlauchartige Umhallung 13 wurde zurlckgezogen, so dass die
Verbindungselemente sich vom Halteelement des EinfUhrdrahtes 14 16sen
konnten. Weiterhin verlauft die Einfihrdrahtspitze 9 noch durch das Implantat 1
hindurch, kann aber zusammen mit EinfGhrdraht 14 und Umhullung 13
zurlckgezogen werden.

In den Figuren 2a und 2b ist eine Ausflhrungsform dargestellt, die im Grundsatz
der aus den Figuren 1a und 1b entspricht, allerdings wurde hier auf eine distale
EinfUhrdrahtspitze 9 verzichtet.

In Figur 3a ist gezeigt, wie die Enden der Filamente 2, die das Geflecht des
Implantats 1 ausbilden und sich an den Kreuzungspunkten 3 schneiden, am
proximalen Ende durch eine Hilse 5 zusammengehalten werden. Die Hulse 5
kann mit den Filamenten verschweiB3t oder vercrimpt sein. Dartber hinaus kann
die Hulse 5 gleichzeitig der Visualisierung des Implantationsvorgangs dienen,
wenn sie aus einem réntgendichten Material gefertigt ist.

Wie in Figur 3b dargestellt, weisen die proximalen Filamentenden atraumatische
Verdickungen auf, die als Verbindungselemente 6 dienen. Diese kénnen aus
dem Filament 2 selbst gebildet oder zusatzlich angebracht werden. Wenn die
Verbindungselemente 6 einen ausreichenden Durchmesser aufweisen, wird die
Hllse 5 allein dadurch davon abgehalten, von den Filamentenden
abzurutschen. Ebenso moglich ist aber selbstverstandlich die Festlegung der
Hulse 5 durch Vercrimpen, VerschweiBBen, Loten, Kleben o. &.

Die Figur 4 zeigt die Festlegung und Ablésung des Implantats 1, das Uber ein
Halteelement 15 mit einem EinfGhrdraht 14 verbunden ist. Halteelement 15 und



10

15

20

25

30

WO 2015/032798 PCT/EP2014/068691

28

EinfGhrdraht 14 sind von einer schlauchartigen Umhullung 13 umgeben. Das
Halteelement 15 verfagt Gber Ausnehmungen, in die die Verbindungselemente 6
am proximalen Ende des Implantats 1 eingreifen. Solange die Umhllung 13 das
Halteelement 15 umgibt, kdnnen die Verbindungselemente 6 nicht aus dem
Halteelement 15 heraustreten. Sobald jedoch die Umhdllung 13 zurlickgezogen
wird, kann das Implantat 1 am proximalen Ende expandieren und die
Verbindungselemente 16sen sich aus den Ausnehmungen im Halteelement 15.
AnschlieBend wird auch der EinfUhrdraht 14, an dessen distalem Ende sich das
Halteelement 15 befindet, zurlickgezogen.

In Figur 5 ist eine erfindungsgeméaBe Ausflhrungsform der Vorrichtung
dargestellt, wobei das Implantat mit seinen Verbindungselementen der
Ubersichtlichkeit halber weggelassen wurde. Der Einfihrdraht 14 verfligt an
seinem distalen Ende Uber eine EinfUhrdrahtspitze 9 sowie Uber ein
Halteelement 15 mit Ausnehmungen 16, die daflr vorgesehen sind, die vom
Implantat 1 ausgehenden Verbindungselemente aufzunehmen. Eine
schlauchartige Umhullung 13 umgibt das Halteelement 15 mit den eingepassten
Verbindungselementen und hindert so das Implantat an der Ablésung.

ErfindungsgemaB ist von Bedeutung, dass der AuBendurchmesser der
schlauchartigen Umhdllung 13 variiert. Dabei kann bei der Umhullung 13 grob
zwischen einem distalen Abschnitt 17, der das Halteelement 15 umgibt, einem
mittleren Abschnitt 18, der eine hohe Flexibilitdt und Biegsamkeit aufweisen
sollte, und einem deutlich langeren proximalen Abschnitt 19 unterschieden
werden. Der mittlere Abschnitt 18 weist einen kleineren AuBendurchmesser auf
als die beiden anderen Abschnitte 17, 19, wodurch fUr eine gute Biegsamkeit
gesorgt wird.

Zusatzlich variiert auch der Durchmesser des Einflhrdrahtes 14. Dieser ist im
proximalen Abschnitt 21 gréBer als im distalen Abschnitt 20. Auf diese Weise
wird zusatzlich die Flexibilitdt des Einflhrdrahtes 14 und damit der
Gesamtvorrichtung erhéht, was beim Vorschieben durch den Mikrokatheter in
engen BlutgefaBen von Bedeutung ist. Der Ubergang 22 zwischen proximalem
und distalem EinfUhrdrahtabschnitt ist hier konisch, also flieBend, wahrend die
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Ubergdnge =zwischen den einzelnen Abschnitten der schlauchartigen
Umhadllung 13 stufig sind. Diese wird durch plastische Verformung hergestellit.

In Figur 6 ist eine ahnliche AusflUhrungsform dargestellt, wobei wiederum die
schlauchartige Umhullung 13 durch plastische Verformung erhaltlich ist. Im
Gegensatz zur Ausfilhrungsform aus Figur 5 sind allerdings die Ubergénge
zwischen distalem Abschnitt 17 und mittlerem Abschnitt 18 bzw. zwischen
mittlerem Abschnitt 18 und proximalem Abschnitt 19 konisch, d. h. die
Ubergange erfolgen gleichméaBiger.

GemaR Figur 7 ist die schlauchartige Umhallung 13 mehrstiickig aufgebaut und
setzt sich aus mehreren Schlauchsticken zusammen, die Uberlappend
verbunden sind. Dabei weist das Schlauchstlck, das den mittleren Abschnitt 18
der Umhullung 13 ausbildet, einen geringeren Durchmesser auf als die
Schlauchstlicke des distalen und des proximalen Abschnitts 17, 19. Die
Verbindung der Schlauchstlicke kann insbesondere durch Verkleben erfolgen.

In Figur 8 ist eine Ausflhrungsform dargestellt, bei der die schlauchartige
Umhdllung 13 einsttckig ist. Ausgehend von einer Umhuillung mit einheitlichem
AuBendurchmesser und einheitlicher Wandstarke wird im distalen Abschnitt 17
und im mittleren Abschnitt 18 auBen Material abgetragen, so dass
AuBendurchmesser und Wandstarke in diesen Abschnitten verringert werden.
Auf diese Weise wird eine schlauchartige Umhdillung 13 mit hoher distaler
Flexibilitat und Biegsamkeit erhalten.

Figur 9 zeigt ebenfalls eine einstlickige schlauchartige Umhdllung 13. Im
Gegensatz zu Figur 8 weist allerdings der distale Abschnitt 17 einen gréBeren
AuBendurchmesser auf als der mittlere Abschnitt 18. Dies kann insbesondere
dann sinnvoll sein, wenn das Halteelement 15 einen gréBeren Durchmesser hat.

In den Figuren 8 und 9 sind die Ubergénge zwischen den einzelnen Abschnitten
17, 18 und 19 stufig dargestellt, selbstverstdndlich sind jedoch auch
abgerundete oder angefaste Ubergidnge méglich. Ebenso ist es méglich,
mehrere Stufen an den Ubergangen vorzusehen.
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In Figur 10 schlieBlich ist eine Ausfuhrungsform gezeigt, bei der die
schlauchartige UmhUllung 13 ebenfalls einstlckig ist, bei der jedoch der
AuBendurchmesser vom proximalen Abschnitt 19 zum distalen Abschnitt 17
kontinuierlich abnimmt, die Umhallung 13 also eine leichte Konusform aufweist.
Im distalen und mittleren Abschnitt 17, 18 wird Material auf der AuBenseite der
Umhadllung 13 mittels Abdrehen oder Abschleifen abgetragen. Auch hierdurch
wird die Biegsamkeit der Umhullung 13 nach distal hin erhoht.
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Patentanspriche

1. Vorrichtung zur Einbringung eines Implantats (1) fur BlutgefaBe in
den menschlichen Kérper, umfassend ein Implantat (1), einen Einfhrdraht (14)
und eine schlauchartige Umhallung (13), wobei das Implantat (1) in der Weise
verformbar ist, dass es in einem Mikrokatheter eine Form mit vermindertem
Durchmesser annimmt und am Ort der Implantation nach Wegfall des auBeren
Zwangs durch  den  Mikrokatheter unter Anpassung an den
BlutgefaBdurchmesser expandiert, das Implantat (1) am proximalen Ende Uber
Verbindungselemente (6) zu einem Halteelement (15) verflgt, Uber welches das
Implantat (1) an den Einflhrdraht (14) gekoppelt ist, und das Halteelement (15)
peripher Ausnehmungen (16) aufweist, in die die Verbindungselemente (6)
eingepasst sind, wobei die schlauchartige Umhdllung (13) formschlissig tber
das Halteelement (15) mit den eingepassten Verbindungselementen (6)
gezogen ist, so dass die Verbindungselemente (6) in den Ausnehmungen (16)
des Halteelements (15) fixiert werden und durch Zurlckziehen der
schlauchartigen Umhullung (13) in proximaler Richtung eine Ablosung des
Implantats (1) erfolgt,
d adwuroch gekenmnzeichne.Ht,
dass der AuBendurchmesser der schlauchartigen Umhallung (13)
proximalem Ende und distalem Ende variiert.

zwischen

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch einen distalen
Abschnitt (17) der schlauchartigen Umhallung (13), einem sich in proximaler
Richtung  anschlieBenden  mittleren  Abschnitt  (18) mit  kleinem
AuBendurchmesser und einem sich in proximaler Richtung an den mittleren
Abschnitt (18) anschlieBenden proximalen Abschnitt (19) mit groBem
AuBendurchmesser.
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3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
schlauchartige Umhullung (13) im distalen Abschnitt (17) einen gréBeren
AuBendurchmesser aufweist als im mittleren Abschnitt (18).

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet,
dass sich an den proximalen Abschnitt (19) der schlauchartigen Umhdallung in
proximaler Richtung ein proximales Ende mit kleinem AuBendurchmesser
anschlieft.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriuche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass in den Abschnitten der schlauchartigen Umhullung (13)
mit groBem AuBendurchmesser die Wandstarke der Umhullung (13) hoher ist
als in den Abschnitten mit kleinem AuBendurchmesser.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die schlauchartige Umhullung (13) einstlckig ausgebildet
und dadurch erhaltlich ist, dass ausgehend von einer Umhullung (13) mit
einheitichem  AuBendurchmesser und  konstanter =~ Wandstarke in
Teilabschnitten, insbesondere im mittleren Abschnitt (18), durch Abtragen von
Material der AuBendurchmesser und die Wandstarke verringert werden.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriache 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die schlauchartige Umhllung (13) mehrstickig aufgebaut
und dadurch erhaltlich ist, dass mindestens ein Teilabschnitt der Umhullung (13)
mit kleinem AuBendurchmesser mit Teilabschnitten der Umhallung (13) mit
groBem AuBendurchmesser verbunden wird.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die
Teilabschnitte der Umhullung (13) durch Verkleben verbunden werden.

9. Vorrichtung nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet,
dass sich eine Schicht der Umhullung (13) mit geringer Wandstarke bis zum
proximalen Ende der Umhullung (13) erstreckt und im proximalen und/oder im
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distalen Abschnitt (17, 19) von einer &uBeren Schicht der Umhullung (13)
umgeben und mit dieser verbunden ist.

10.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass der Durchmesser des EinfUhrdrahtes (14) Uber seine
Lange variiert.

11.  Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass der
durchschnittliche Durchmesser des EinfUhrdrahtes (14) in der distalen Halfte
geringer ist als in der proximalen Halfte.

12.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass sich das distale Ende des EinfUhrdrahtes (14) weiter nach
distal erstreckt als das distale Ende des Implantats (1) im am Halteelement (15)
fixierten Zustand.

13.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 12, dadurch
gekennzeichnet, dass das Implantat (1) eine Wandung aus einzelnen, sich
Uberschneidenden Filamenten (2) aufweist, die ein réhrenférmiges Geflecht
ausbilden.

14.  Verfahren zur Herstellung einer schlauchartigen Umbhdllung (13)
zur Verwendung in Kombination mit einer Vorrichtung nach einem der
Ansprache 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass ausgehend von einer
Umhdllung (13) mit einheitlichem AuBendurchmesser und konstanter
Wandstarke in Teilabschnitten, insbesondere im mittleren Abschnitt (18), durch
Abtragen von Material der AuBendurchmesser und die Wandstarke verringert
werden.

15.  Verfahren zur Herstellung einer schlauchartigen Umhdllung (13)
zur Verwendung in Kombination mit einer Vorrichtung nach einem der
Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens ein Teilabschnitt
der Umhullung (13) mit kleinem AuBendurchmesser mit Teilabschnitten der
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Umhdllung (13) mit groBem AuBendurchmesser verbunden, insbesondere
verklebt wird.
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Fig. 1 a
Fig. 1b
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