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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
medizinische Vorrichtungen und insbesondere eine
endovaskulare Prothesenvorrichtung mit mindestens
einem expandierbaren réhrenférmigen Rahmenkor-
per, der mit mindestens einer Abdeckung auf einem
biokompatiblen Material versehen ist.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Jahrlich tritt bei fast 200.000 Amerikanern ein
Aortenaneurysma auf, das fir einen Patienten ein er-
hebliches Mortalitatsrisiko darstellt. Eine Ruptur des
Aneurysmas fihrt haufig zum Tod des Patienten.
Auch eine offene invasive elektive Operation zur Re-
paration eines Aortenaneurysmas birgt ein erhebli-
ches Mortalitatsrisiko, das mit zwei bis drei Prozent
beziffert wird. Deshalb sind minimal invasive chirurgi-
sche Eingriffe zur Reparation von Aortenaneurysmen
aulerst winschenswert und bevorzugt. Eine solche
endovaskulare Prothese mit einer Prothesenvorrich-
tung der oben erwahnten Art ist aus EP 0539237 be-
kannt. Diese Prothese besitzt einen Hauptkérper, der
mit zwei Prothesenschenkeln verbunden ist. Bei der
Einfihrung missen alle drei Elemente der Prothese
in einen Katheter gelegt werden, wodurch der Kathe-
ter einen grofien Durchmesser aufweisen muss. Die
Folge davon ist, dass eine echte perkutane Einfiih-
rung in die A. femoralis unmdglich ist. Ein Nachteil ist
auch, dass der Rahmenkdorper der Prothesenvorrich-
tung vom Kopfende des Prothesenhauptkdrpers auf
seinem Umfang abgedeckt wird, denn der Prothe-
senhauptkorper begrenzt die maximale radiale Ex-
pansion des Rahmenkdrpers und somit den radialen
Druck des Rahmenkdrpers auf die Aorta.

[0003] WO95/16406 offenbart eine andere endo-
vaskulare Prothese fir die Reparatur von Bauchaor-
tenaneurysmen mit einem beutelférmigen Prothe-
senhauptkérper und zwei Prothesenschenkels, die
getrennt voneinander femoral eingefthrt und durch
Auslasséffnungen im Boden des beutelférmigen
Hauptkorpers eingeflihrt und im Beutel befestigt wer-
den. Der Rahmenkorper der Prothesenvorrichtung ist
auch in diesem Fall auf seinem Umfang vom Kopfen-
de des Prothesenhauptkérpers abgedeckt und im ra-
dial komprimierten Zustand des Rahmenkdrpers ist
das umliegende Prothesenmaterial auRerhalb des
Rahmenkérpers angebracht, so dass der Durchmes-
ser der komprimierten Vorrichtung vergréRert wird
und so ein groRerer Einfuhrungskatheter bendtigt
wird. Ferner kann es bei der Anordnung der Schenkel
schwierig sein, die Auslasséffnungen im lose nach
unten hangenden Unterteil des Beutels zu erreichen.
[0004] US Patent 5.316.023 schlagt eine Methode
zur Reparatur eines Bauchaortenaneurysmas vor,
bei der ein Rohr femoral durch die A. iliaca vorge-
schoben wird und die Kopfenden der Rohre in der

Aorta vor dem Aneurysma angeordnet werden, wor-
auf die Kopfenden mithilfe von aufblasbaren Ballons
so expandiert werden, dass sie miteinander und mit
der Aorta in Kontakt kommen. Dabei besteht die Ge-
fahr, dass die expandierten Rohrenden den Blutfluss
zum Aneurysma nur unvollstandig blockieren, insbe-
sondere in zwei keilférmigen Bereichen an gegenu-
berliegenden Seiten des mittleren Kontaktbereichs
zwischen den beiden Rohren.

[0005] WO 95/21592 offenbart eine gegabelte en-
dovaskulare Prothese fiir die Reparatur von Baucha-
ortenaneurysmen, umfassend einen proximalen Teil,
der in der Bauchaorta angeordnet werden soll, und
distale kegelstumpfférmige Abschnitte, die zumin-
dest teilweise in einem der beiden verzweigten Gefa-
Re angeordnet werden sollen. Jeder der beiden
transversal beabstandeten kegelstumpfférmigen Ab-
schnitte des distalen Teils der Prothese weist eine
Offnung zur Aufnahme verzweigter GefaRstents auf.
Die Prothese umfasst einen Drahtskelettkérper und
eine Prothesenschicht, die den gesamten Kérper ab-
deckt, mit Ausnahme der proximalen Offnung und
des proximalen Endes der Prothese und die Offnun-
gen der distalen kegelstumpfformigen Abschnitte.
Die Prothese kann auch radial zu einer Einflihrungs-
schleuse zur Abgabe an eine Gefal3stelle kompri-
miert werden, aber in diesem komprimierten Zustand
vergroRert das Prothesenmaterial den Durchmesser
der komprimierten Vorrichtung, so dass ein groRerer
Einflihrungskatheter erforderlich ist.

[0006] Ein Bauchaortenaneurysma, das repariert
werden muss, ist ein schwerwiegender und haufig
todlich verlaufender Zustand bei Patienten, die oft
schon durch andere Erkrankungen geschwacht sind.
Mit den existierenden minimal invasiven Techniken
fur die Reparatur von Aortenaneurysmen kdnnen nur
20 bis 30 Prozent der insgesamt entdeckten Aneu-
rysmen behandelt werden und die Versagerquote ist
zu hoch, wenn das Aneurysma mit den existierenden
Techniken repariert werden soll. Ein besonderes Pro-
blem der endovaskuléren Prothese des Standes der
Technik ist das damit einhergehende Risiko, dass
Blut am Kopfende der Prothese vorbei in das Aneu-
rysma fliet. Solche Lecks kénnen entstehen, wenn
das Aortenlumen bei der anfanglichen Anordnung
der Prothese in der Aorta nur unvollstandig ver-
schlossen wird oder wenn die Prothese den Blutfluss
Uber den vollen Umfang des Kopfendes der Prothese
vorbei wahrend Stunden oder Tagen nach Anbrin-
gung der Prothese nicht kontinuierlich verhindern
kann.

Zusammenfassung der Erfindung

[0007] Die Erfindung stellt vorteilhaft eine endovas-
kulare Prothesenvorrichtung mit einem Rahmenkor-
per bereit, der gut mit einer Gefallwand in Kontakt
bleiben kann, sogar wenn die Wand bei Bewegungen
des Patienten in einem lokalen Bereich ihre Gestalt
verandert.
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[0008] Die Erfindung stellt weiterhin vorteilhaft eine
Prothesenvorrichtung bereit, die einen gut definierten
Teilverschluss eines Korpergefalles bewirken kann.
[0009] Die Erfindung stellt weiterhin vorteilhaft eine
Prothesenvorrichtung bereit, die zu einer Gestalt mit
so kleinen AuRenabmessungen komprimiert werden
kann, dass die Vorrichtung in eine Schleuse oder ei-
nen Katheter mit einem Innenlumen von 14 French
oder weniger geschoben werden kann.

[0010] Die Erfindung will auch eine endovaskulare
Prothesenvorrichtung bereitstellen, die eine translu-
minale Reparatur von Aneurysmen in gegabelten Lu-
men ermdglicht.

[0011] Die Erfindung stellt weiterhin vorteilhaft eine
endovaskulare Prothesenvorrichtung bereit, die nur
geringe Blutverlustrisiken aufweist.

[0012] Zur Erzielung dieser Vorteile und weiterer
Vorteile ist die Prothesenvorrichtung so hergestellt,
dass die Abdeckung aus biokompatiblem Material
sich Uber den Querschnittsdurchmesser des Innenlu-
mens des réhrenférmigen Rahmenkdrpers an seinen
beiden Enden erstreckt und mehrere Offnungen auf-
weist. Jede Offnung hat einen Durchmesser, der klei-
ner ist als die Halfte des grofieren Durchmessers des
Rahmenkdrpers, und die Abdeckung wird durch die
Expansion des rohrenférmigen Rahmens zu einer im
Wesentlichen planaren Gestalt ausgezogen.

[0013] Durch Anbringung des Rahmenkérpers an
der gewlnschten Gefalistelle wird die Abdeckung,
die sich uber den Querschnittsdurchmesser des In-
nenlumens des Rahmenkérpers an jedem Ende er-
streckt, dazu gebracht, dass sie sich Uber den Quer-
schnittsdurchmesser erstreckt und so dass Innenlu-
men des GefaRes in dem die Offnungen umgeben-
den Bereich verschlief3t. Die fur den Verschluss des
Lumens in einer quer zur Langsrichtung des Gefales
liegenden Richtung erforderliche Abdeckungsmenge
ist erheblich kleiner als die fur die Abdeckung des
Umfangs des Rahmenkdrpers bendtigte Abde-
ckungsmenge. Die in der vorliegenden Vorrichtung
zum Einsatz kommende geringe Abdeckungsmenge
erleichtert die Einfihrung der Vorrichtung in einen
Katheter kleinen Durchmessers. Ein weiterer erhebli-
cher Vorteil ist, dass die Abdeckung nur die radiale
Ausdehnung des Rahmenkérpers an der durch den
Auflenrand der Abdeckung beschriebenen Umfangs-
linie einschrankt, wahrend die radiale Ausdehnung
des restlichen Teils oder der restlichen Teile des Rah-
menkdorpers von der Abdeckung nicht eingeschrankt
wird. In diesen nicht eingeschrankten Teilen kann der
Rahmenkdrper sich frei an Veranderungen der Ge-
faBwand anpassen. Die Anbringung der Abdeckung
im Rahmenkdrper bietet den zusatzlichen Vorteil,
dass die Abdeckung bei der Expansion des Rahmen-
korpers in den zweiten Zustand nicht zwischen der
AuRenseite des Rahmenkdrpers und der Gefaltwand
eingeklemmt wird. Bei den Vorrichtungen des Stan-
des der Technik, wo die Abdeckung auf der Auf3en-
seite des Rahmenkdrpers vorgesehen ist, kann ein
gefalteter Abschnitt der Abdeckung zwischen dem

Rahmenkérper und der GefaRwand eingeklemmt
werden, so dass eine vollstandige Expansion des
Rahmenkorpers verhindert wird. Dieses Risiko ist fur
die vorliegende Erfindung nicht relevant.

[0014] Die Abdeckung kann in jeder Position auf
dem Rahmenkorper befestigt werden, z. B. in der Mit-
te der Lange des Rahmenkorpers. Dies kann von
Vorteil sein, wenn der GefalRverschluss an einer Ge-
faRstelle erfolgen soll, an der das Gefal} eine ausge-
pragte Eieruhrgestalt aufweist. Die Abdeckung wird
jedoch vorzugsweise an einem Ende oder an beiden
Enden des rohrenférmigen Korpers angebracht. In
manchen Fallen ist es winschenswert, die Vorrich-
tung so zu verwenden, dass nur eine den Verschluss
herbeifiihrende Abdeckung am stromabwarts liegen-
den Ende des Rahmenkdrpers angeordnet ist. Wenn
ein Bauchaortenaneurysma sehr nahe an den Asten
der Nierenarterien endet, ist die Lange des infrarena-
len Aortenabschnitts vor dem Aneurysma nur kurz. In
diesem Fall kann die Vorrichtung so angeordnet wer-
den, dass ihr die Abdeckung tragendes Ende auf der
stromabwaérts von den Asten der Nierenarterien und
ihr gegenuberliegendes Ende auf der stromaufwarts
liegenden Seite angeordnet werden. Bei Verschluss
der Aorta an der Abdeckung kann der Blutfluss zu
den Asten der Nierenarterien in erheblichem Male
und ununterbrochen durch das offene stromaufwarts
gelegene Ende und aus der offenen Seite des roh-
renférmigen Korpers hinaus fortgesetzt werden. Ein
weiterer Vorteil der Vorrichtung ist ihre Fahigkeit, in
einen Katheter mit kleinem Durchmesser geladen zu
werden, weil die Abdeckung als Verlangerung des
Rahmenkorpers im Katheter platziert werden kann.
[0015] Bei ca. 80% aller Bauchaortenaneurysmen,
die repariert werden muissen, betragt die Lange des
nicht dilatierten infrarenalen Aortenabschnitts vor
dem Aneurysma mindestens ca. 2,7 cm. Hier ist es
moglich, die gesamte Prothesenvorrichtung stromab-
waérts von den Asten der Nierenarterien anzuordnen
und gleichzeitig eine sichere Fixierung des Rahmen-
korpers an der GefalRwand zu erreichen. In diesem
Fall besitzt der réhrenférmige Kérper vorzugsweise
an einem seiner Enden eine Abdeckung mit zwei Off-
nungen. Mit einer solchen trommelférmigen Konfigu-
ration der Prothesenvorrichtung wird ein Blutverlust
an zwei in Langsrichtung voneinander beabstande-
ten Stellen in der Arterie verhindert, so dass Lecks an
der stromaufwarts liegenden Abdeckung vorbei von
der stromabwarts liegenden Abdeckung gestoppt
werden.

[0016] In der Vorrichtung kénnen eine Vielzahl ver-
schiedener réhrenférmiger Korper verwendet wer-
den. Solche réhrenférmigen Koérper werden in der
Regel als Stents bezeichnet. Ein Beispiel ist ein roh-
renformiger Korper aus mehreren elastischen Faden
oder Drahten, die spiralférmig in entgegengesetzten
Richtungen aufgewickelt sind. Der réhrenférmige
Korper kann mit einem Ballon aufblasbar sein, aber
vorzugsweise ist er nach Freisetzung aus dem Ein-
fuhrungskatheter selbstexpandierend. In einer bevor-
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zugten Ausfuhrungsform der Vorrichtung umfasst der
réhrenférmige Korper einen flexiblen Faden, der zu
einer geschlossenen Zickzack-Gestalt geformt ist
und eine endlose Reihe von geraden Abschnitten
aufweist, die von Biegungen an gegenuberliegenden
Enden der geraden Abschnitte geformt werden.
[0017] Die die Prothesenvorrichtung enthaltende
endovaskulare Prothese ist so ausgelegt, dass der
Rahmenkdrper eine sich Uber das Innenlumen des
réhrenféormigen Rahmenkorpers erstreckende Abde-
ckung mit zwei Offnungen aufweist, wobei jede Off-
nung einen Durchmesser aufweist, der kleiner ist als
die Halfte des groReren Durchmessers des Rahmen-
korpers. Ferner weist der erste Schenkel ein Kopfen-
de zur Anbringung in einer der Offnungen und ein
Schwanzende zur Anordnung im ersten Zweiglumen
auf, und der zweite Schenkel weist ein Kopfende zur
Anbringung an der anderen Offnung und ein Schwan-
zende zur Anordnung im zweiten Zweiglumen auf.
Die Abdeckung verhindert, dass Blut am Rahmenkor-
per vorbei flie3t, wobei das Blut aber in die ersten und
zweiten, in den beiden Offnungen befestigten Prothe-
senschenkel flieRen kann.

[0018] Die drei Teile der Prothese, d. h. die Prothe-
senvorrichtung und die ersten und zweiten Schenkel,
kdnnen problemlos in Katheter mit kleinem Durch-
messer geladen und femoral in das GefaRsystem
eingefiuihrt werden. Wenn die Prothesenvorrichtung
korrekt an der gewlnschten Stelle platziert wurde
und zur zweiten Gestalt expandiert wird, kann jeder
Prothesenschenkel eingefiihrt und stromaufwarts
vorgeschoben werden, bis das Kopfende des Schen-
kels sich in der Nahe der entsprechenden Offnung in
der Abdeckung befindet. Die Abdeckung ist von ge-
ringer GroRRe und ist so am expandierten rohrenférmi-
gen Korper befestigt, dass die Offnungen eine gut de-
finierte Position aufweisen und offen sind, wodurch
das Ende des den Schenkel haltenden Katheters pro-
blemlos durch die Offnung eingefiihrt werden kann,
wonach der Katheter relativ zum Schenkel zuriickge-
zogen wird, der sich aufweitet und am Randbereich
der Offnung arretiert. Wenn beide Schenkel ange-
bracht sind, verschlie3t die Prothese die Aorta vor
dem Aneurysma, so dass Blut nur tber die Schenkel
in die erste und zweite A. iliaca flieen kann.

[0019] Die Schenkel kénnen vorzugsweise einfach
durch den radialen Auswartsdruck des Schenkels auf
den Rand der zugehérigen Offnung auf der Prothe-
senvorrichtung gehalten werden. Um ein Lésen eines
Schenkels von der Offnung sicher zu verhindern, ist
es jedoch auch maglich, dass jeder Prothesenschen-
kel an seinem Kopfende mit einem Befestigungsmit-
tel zum Greifen der die Offnung umgebenden Abde-
ckung versehen wird, beispielsweise sich radial er-
streckende Finger oder ein Kragen, der die Kopfen-
dendffnung des Schenkels umgibt und sich von ihr
radial nach aufRen erstreckt, wenn der Schenkel sich
in seinem expandierten Zustand auf der Prothesen-
vorrichtung befindet.

[0020] Die Anbringung der Prothese kann durch

Verwendung einer endovaskularen Prothesenvor-
richtung, die vor der Ablage im GefalRsystem im ers-
ten Zustand komprimiert zusammen mit zwei bereits
geladenen Fuhrungsdrahten, die sich jeweils durch
eine der Offnungen in der Abdeckung erstrecken, in
einem Einfuhrungskatheter angeordnet wird, noch
weiter vereinfacht werden. Wenn die Vorrichtung in
der Aorta angeordnet ist und der Einfihrungskatheter
entfernt wurde, erstrecken sich die beiden Fiihrungs-
drahte in die erste A. iliaca. Danach wird ein Draht mit
einem Greifmittel durch die zweite A. iliaca stromauf-
warts vorgeschoben und mit einem der Fuhrungs-
drahte in Eingriff gebracht, der aus der ersten A. iliaca
heraus und in die zweite A. iliaca hinein geschoben
wird, so dass sich sein Schwanzende durch die femo-
rale Punktionsstelle nach au3en erstreckt. Die Pro-
thesenschenkel in entsprechenden Kathetern wer-
den dann Uber die Fihrungsdrahte vorgeschoben
und in das Gefallsystem hinein geschoben, bis das
Kopfende des Schenkels die zugehdrige Offnung
passiert hat, wonach der Katheter zuriickgezogen
wird, damit der Schenkel expandieren kann. Zur ab-
schlieRenden Anbringung jedes Schenkels wird der
Schenkel einfach nach hinten gezogen, bis das sich
radial erstreckende Befestigungsmittel mit der kranial
angeordneten Abdeckung in Kontakt kommt. Diese
Vorgehensweise ist sehr einfach und unkompliziert
und kann innerhalb kurzer Zeit durchgefiihrt werden.

Kurze Beschreibung der Zeichnung

[0021] Fig. 1 zeigt eine diagrammatische Ansicht
einer bevorzugten Ausfihrungsform der drei Haupt-
komponenten, aus denen die erfindungsgemale
Prothese besteht.

[0022] Fig. 2 zeigt eine teilweise aufgeschnittene
Seitenansicht einer in einen Einfiihrungskatheter ge-
ladenen Prothesenvorrichtung,

[0023] Fig. 3—7 veranschaulichen aufeinanderfol-
gende Schritte der Ablage einer Prothese zur Repa-
ratur eines Bauchaortenaneurysmas,

[0024] Fig. 8 zeigt eine Seitenansicht der installier-
ten Prothese, mehrere Tage nach der Ablage,

[0025] Fig. 9 ist eine perspektivische Ansicht des
Kopfendes einer Prothese im expandierten Zustand,
und

[0026] Fig. 10 ist ein Kopfteil einer zweiten Ausfih-
rungsform der Prothese.

Detaillierte Beschreibung

[0027] Fig. 1 zeigt eine endovaskulare Prothesen-
vorrichtung 1 und einen ersten und einen zweiten
Prothesenschenkel 1, 2, 3. Die Vorrichtung 1 umfasst
einen réhrenférmigen Rahmen oder Stent 4 und zwei
Abdeckungen 5, 6 aus einem fur Blut undurchdringli-
chen Material. Beispiele fir solche Materialien sind
Polyester (z. B. Dacron™), PTFE, Polyurethan, Poly-
ethylen, Propylen, Nylon oder ein anderes biokomp-
atibles Material, das eine Blutstrdomung blockieren
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kann. PTFE (Polytetrafluorethylen) wird als Material
bevorzugt, weil es stark und vollstandig biologisch in-
ert ist.

[0028] Der Stent 4 besteht aus Faden aus Edel-
stahl, Nitinol, Titan, Tantal, einer Kupferlegierung (die
moglicherweise mit PTFE oder Polyester beschichtet
ist) oder einem anderen biologisch kompatiblen Ma-
terial, das eine expandierte Gestalt in dem Gefal, in
dem die Vorrichtung abgelegt wird, aufrechterhalten
kann, beispielsweise modifiziertes Butadien oder ein
anderes synthetisches Material mit guten nachgiebi-
gen Eigenschaften. Wenn der Stent selbstexpandie-
rend ist, wird Nitinol aufgrund seiner hervorragenden
elastischen Eigenschaften und der Widerstandsfa-
higkeit gegen elastische Verformungen als Material
bevorzugt. Edelstahl ist ebenfalls ein bevorzugtes
Material, insbesondere wenn der Stent mit einem
Ballon zu der expandierten Gestalt aufgeweitet wer-
den soll. Der Stent kann einen typischen Aufien-
durchmesser im expandierten Zustand im Bereich
von 15 bis 30 mm aufweisen und der Durchmesser
wird in Abhangigkeit von Innendurchmesser des in-
takten infrarenalen Aortenabschnitts vor dem Aneu-
rysma gewahlt. Kleinere Durchmesser, beispielswei-
se 6 bis 15 mm, kénnen gewahlt werden, wenn die
Vorrichtung in anderen gegabelten Gefalien als der
Bauchaorta abgelegt werden soll.

[0029] Der Faden oder Draht kann einen typischen
Durchmesser im Bereich von 0,4 bis 1,3 mm (0,016
bis 0,05 Zoll) aufweisen, wenn der réhrenformige
Stent oder Rahmenkoérper aus einem einzelnen Fa-
den mit einer zickzackférmigen Gestalt und einer
endlosen Reihe von geraden Abschnitten 8 besteht,
die durch Biegungen 9 an gegeniberliegenden En-
den der Abschnitt 8 miteinander verbunden sind.
Falls der Stent aus mehreren spiralférmig gewickel-
ten und moglicherweise miteinander verflochtenen,
sich gegenseitig kreuzenden Faden besteht, kann
der Durchmesser der Faden kleiner als erwahnt sei,
beispielsweise von 0,05 bis 0,76 mm (0,002 bis 0,03
Zoll).

[0030] An den Biegungen 9 kann der Faden einfach
gewdlbt, nach hinten gebogen oder mit Offnungen
versehen sein, wobei sich an jeder Biegung eine klei-
ne Ose befindet. Die Abdeckungen 5, 6 kénnen einen
kreisformigen Auflenumfang aufweisen, der durch
Nahte an den Biegungen am Faden befestigt ist.
Wenn die Fadenbiegungen mit Offnungen versehen
sind, kann der Umfang der Abdeckung am Stentende
arretiert werden, indem ein Faden oder eine Naht
durch die Osen l3uft und durch die Abdeckung zwi-
schen den Osen festgenaht wird. Eine alternative Fi-
xierungsmethode ist Schweillen. Die Abdeckung
kann auch mehrere Schichten aufweisen und die
Schichten koénnen aneinander befestigt werden,
nachdem die Fadenbiegungen zwischen den Schich-
ten eingefuhrt wurden. Jede Abdeckung 5, 6 ist mit
einer ersten und einer zweiten Offnung 10, 11 verse-
hen und die beiden ersten Offnungen 10 und die bei-
den zweiten Offnungen 11 in den Abdeckungen 5, 6

sind Ubereinander ausgerichtet, wenn sich der roh-
renformige Korper im expandierten Zustand befindet,
damit die ersten und zweiten Prothesenschenkel 2, 3
durch die ersten Offnungen bzw. die zweiten Offnun-
gen eingefihrt werden kénnen.

[0031] Jeder Prothesenschenkel 2, 3 umfasst ein
oder mehrere selbstexpandierbare Stents aus einem
ahnlichen Fadenmaterial wie der Stent 4 und sind mit
einem flr Blut undurchdringlichen Material bedeckt,
das unter den gleichen Materialtypen wie die Abde-
ckungen ausgewahlt werden kann. Das Material
kann ein gewebtes Multiflamentmaterial sein oder
ein koherentes rohrenartiges Material. Die Prothe-
senschenkel kénnen zu einer ersten Gestalt mit ei-
nem kleineren Durchmesser zusammengezogen
werden, um in eine Einflhrungsschleuse oder einen
Einflihrungskatheter mit einem Innendurchmesser
von vorzugsweise 14 French (4,67 mm) oder weniger
und einem Aufendurchmesser von 16 French (5,33
mm) oder weniger geladen werden zu kénnen, weil
dies die Einfihrung mit wirklich perkutanen Techni-
ken ermdglichst. Wenn der Prothesenschenkel aus
dem Katheter freigegeben wird, indem der Katheter
mit einem Druckmittel zurlickgezogen wird, expan-
diert er von selbst in die in Fig. 1 gezeigte Gestalt.
[0032] Der Prothesenschenkel weist im zweiten ex-
pandierten Zustand einen Kopfeinlassoffnung 12 auf,
deren Durchmesser etwas grofer ist als der Durch-
messer der zugehdrigen Offnung in der Kopféffnung
5, um eine hamostatische Dichtung zwischen der Au-
Renseite der Prothese und der Abdeckung 5 zu ge-
wahrleisten. Der Prothesenschenkel kann auch ein
glockenférmiges oder aufgeweitetes Kopfende auf-
weisen, das zurlickgezogen werden kann und dich-
tend am Rand der Offnung anliegt. In diesem Fall fun-
giert der kranial vorstehende Prothesenschenkelab-
schnitt mit dem gréReren Durchmesser als Befesti-
gungsmittel. Alternativ kann das Befestigungsmittel
als Kragen 13 gestaltet sein, der von Kopfende des
Schenkels radial nach aul3en vorsteht, wie in Fig. 9
gezeigt. Dies hat den Vorteil, dass die Einlasséffnung
12 mit der Abdeckung 5 in der fertigen Prothese im
Wesentlichen bundig ist. Das Befestigungsmittel
kann auch aus mehreren radial vorstehenden Dor-
nen oder Falzen 13" bestehen, wie in Fig. 10 gezeigt.
[0033] An seinem Schwanzende besitzt der Prothe-
senschenkel eine Auslasséffnung 14, die in der A. ili-
aca communis oder in einem anderen Gefald strom-
abwarts von der Gabelung im relevanten gegabelten
Gefal befestigt wird.

[0034] Die trommelférmige Prothesenvorrichtung 1
kann in mehreren GréRen hergestellt und geliefert
werden, beispielsweise mit AuRendurchmessern von
15, 20, 25 und 30 mm, und mit mehreren Langen,
beispielsweise 15, 20, 25 und 30 mm, und die Prothe-
senschenkel kénnen in mehreren GréRen geliefert
werden, beispielsweise mit Durchmessern am
Schwanzende von 8, 10, 12, 14 und 16 mm, und
moglicherweise auch in verschiedenen Langen, falls
es winschenswert ist, einen langen Schenkel vor
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dem Einfuhren auf die gewunschte Lange zuzu-
schneiden. Bei der Durchfihrung der Reparatur ei-
nes Bauchaortenaneurysmas koénnen die Teile mit
der richtigen Gréflte dem Vorrat entnommen werden,
um problemlose eine Prothese zu erhalten, deren
Grole speziell auf den jeweiligen Patienten abge-
stimmt ist. Durch Wahl des korrekten Durchmessers
des Prothesenschenkels passt das Schwanzende
des Schenkels in den meisten Fallen so in die A. ilia-
ca communis, dass eine hamostatische Dichtung
entsteht. Wenn zuséatzliche Sicherheit gegen kaudale
Lecks in das Aneurysma gewunscht ist, kann auch
ein relativ starker Stent in das Schwanzende des
Schenkel gesetzt werden.

[0035] Die Prothesenvorrichtung 1 wird vor dem
Einfihren in ein GefalRsystem in eine erste Einfuh-
rungsschleuse oder einen ersten Einfihrungskathe-
ter 15 (Fig. 2) geladen. Die beiden Abdeckungen 5, 6
kdnnen beim Laden vom réhrenférmigen Rahmen-
kérper weg verlangert werden, um den Aufiendurch-
messer der Vorrichtung in ihrem kontrahierten ersten
Zustand zu minimieren. Dadurch kann die Vorrich-
tung in einen Katheter mit einem Innenlumen von 14
French oder weniger geladen werden und alle drei
Teile der Prothese kénnen mit einer wirklich perkuta-
nen Technik eingeflhrt werden. Der Vorteil dabei ist,
dass der gesamte Vorgang der Aneurysmareparatur
ohne Allgemeinnarkose oder eine grofe Operation
und mit einem Minimum an Trauma fiir den Patienten
durchgefiihrt werden kann.

[0036] Der rohrenformige Rahmenkoérper kann zur
Verankerung der Vorrichtung in der GefaBRwand mit
mehreren chirurgischen Widerhaken 16 (siehe
Fig. 10) versehen sein. Die Widerhaken 16 kénnen
durch Schweilten, Léten oder dergleichen bekannten
Techniken des Standes der Technik an den geraden
Fadenabschnitten befestigt werden. Ferner kénnen
die Widerhaken auch mechanisch an den geraden
Fadenabschnitten befestigt werden, indem der Zwi-
schenabschnitt des Widerhakens einmal oder mehr-
mals um einen geraden Fadenabschnitt gewickelt
wird.

[0037] Die Methode zur Reparatur des Bauchaor-
tenaneurysmas mit der erfindungsgemafen Prothe-
se wird hiernach detailliert beschrieben.

[0038] Wiein Fig. 3 gezeigtist ein Aneurysma 20 im
infrarenalen Abschnitt der Bauchaorta zwischen den
Nierenarterienasten 21 und der Gabelung in die erste
und zweite A. iliaca communis 22, 23 angeordnet. Mit
der Seldinger-Technik wird der Einflihrungskatheter
15 mit einer bereits geladenen Prothesenvorrichtung
1 transfemoral eingefiihrt und tber die erste A. iliaca
communis 22 bis zum unbeschadigten infrarenalen
Aortenabschnitt 24 vor dem Aneurysma vorgescho-
ben. Es wird bevorzugt, ist aber nicht unbedingt not-
wendig, dass ein erster und zweiter Flhrungsdraht
25, 26 zusammen mit der Vorrichtung 1 geladen wird,
so dass der erste Fiihrungsdraht 25 sich durch die
ersten Offnungen 10 in den Abdeckungen 5, 6 und
der zweite Fuhrungsdraht 26 sich durch die zweiten

Offnungen in den Abdeckungen 5, 6 erstreckt.
[0039] Wenn sich die Spitze des Katheters 15 am
Aortenabschnitt 24 befindet, wird die Prothesenvor-
richtung 1 aus dem Katheter freigesetzt. Dies kann
durch Vorschieben eines Schubelements durch den
Katheter zum Hinausschieben der Vorrichtung oder
durch axillare Einfihrung eines Katheters mit einem
Draht 27 mit einem Greifmittel 28 in der stromabwarts
gelegenen Richtung geschehen, bis er sich in der
Nahe der Katheterspitze 15 befindet, wonach das
Greifmittel so bewegt wird, dass es mit der Vorrich-
tung 1 in Eingriff gerat, vorzugsweise durch Durchlei-
ten des Greifmittels 28 durch die ersten und zweiten
Offnungen in der kranialen Abdeckung 5, und der
Draht 27 wird dann in kraniale Richtung gezogen, so
dass die Vorrichtung 1 den Einfihrungskatheter ver-
I&sst, oder aber durch eine Kombination dieser bei-
den Techniken.

[0040] Wenn die Prothesenvorrichtung aus dem
ersten Katheter geschoben wird, expandiert der réh-
renférmige Rahmen von selbst zu einer zweiten Ge-
stalt mit einem gréfReren Durchmesser und entfaltet
dabei gleichzeitig die beiden Abdeckungen 5, 6. Bei
der Expansion werden der Rahmen und die Aulien-
rander der beiden Abdeckungen mit der Aorta in Kon-
takt gebracht und tiben einen radialen Auswartsdruck
auf den Aortenabschnitt 24 aus, wie in Fig. 4 gezeigt.
In seiner zweiten Gestalt ist der Aulendurchmesser
des Rahmens 4 gréRer als der Innendurchmesser
des Aortenabschnitts 24 und der Rahmen erweitert
so den Abschnitt 24 und schafft so eine hamostati-
sche Dichtung zwischen den AulRenréandern der Ab-
deckungen 5, 6 und dem Aortenabschnitt 24. Der ers-
ten Katheter wird dann zuriickgezogen und die ersten
und zweiten Fuhrungsdrahte und die Vorrichtung 1
bleiben an Ort und Stelle, wo die Vorrichtung die Aor-
ta teilweise verschlieldt, denn eine BlutstrOmung ist
nur durch die Offnungen in den Abdeckungen 5, 6
moglich.

[0041] Mit der Seldinger-Technik wird ein Katheter
29 mit einem Draht mit Greifmittel 30 transfemoral
eingefuhrt und durch die zweite A. iliaca communis
23 vorgeschoben. Das. Greifmittel wird mit dem zwei-
ten Fihrungsdraht 26 in Eingriff gebracht und das
Schwanzende wird aus der ersten A. iliaca 22 und in
die zweite A. iliaca und dann weiter durch die femo-
rale Punktionsstelle gezogen.

[0042] Danach wird ein zweiter Einfihrungskatheter
31 mit dem bereits geladenen ersten Prothesen-
schenkel 2 Uber den ersten Flhrungsdraht 25 durch
die ersten beiden Offnungen in der Vorrichtung 1 vor-
geschoben, wie in Fig. 5 gezeigt, und der erste Fih-
rungsdraht wird zurlickgezogen. Ein Schubelement
wird durch den zweiten Katheter 31 vorgeschoben
und wenn das Kopfende des ersten Schenkels 2 au-
Rerhalb der Katheterspitze beginnt zu expandieren,
wird der Katheter 31 auf kontrollierte Weise zurlick-
gezogen. Gleichzeitig wird der Druck auf das Schu-
belement aufrechterhalten, so dass der erste Prothe-
senschenkel in der Vorrichtung 1 und in der ersten A.
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iliaca communis korrekt expandiert, wie in

[0043] Fig. 6 gezeigt. AnschlieBend wird der Vor-
gang mit einem dritten Katheter mit dem bereits gela-
denen zweiten Prothesenschenkel 3 wiederholt, der
Uber den zweiten Fiihrungsdraht bis durch die zwei
zweiten Offnungen in der Vorrichtung 1 vorgescho-
ben wird. Wenn der zweite Schenkel 3 seine expan-
dierte Stellung erreicht hat, ist der Vorgang der Abla-
ge der Prothese abgeschlossen, wie in Fig.7 ge-
zeigt, und der Blutfluss zum Aneurysma ist vollstan-
dig blockiert. In den folgenden Stunden und Tagen
findet in dem Hohlraum um die Prothese eine hamo-
statische Reaktion statt, die zur vollstandigen Blocka-
de des Hohlraums wie in Fig. 8 gezeigt fihrt. In die-
sem Zeitraum erflllt die Vorrichtung 1 eine wichtige
Funktion fir den vollstadndigen Verschluss des Hohl-
raums vom stromaufwarts gelegenen Aortenab-
schnitt und bei Bewegungen des Patienten.

[0044] Wenn der Aortenabschnitt 24 sehr kurz ist,
kann es von Vorteil sein, eine leicht abgewandelte
Ausfuhrungsform der Vorrichtung 1 in der Prothese
zu verwenden. Die in Fig. 10 gezeigte Prothesenvor-
richtung 1' besitzt nur eine Abdeckung 5', die am
Schwanzende des Rahmenkdrpers befestigt ist.
Durch die sehr offene Seitenwand des réhrenformi-
gen Rahmens kann der Blutfluss zu den Nierenarte-
rienasten trotz Platzierung der Vorrichtung 1' aulRer-
halb dieser Aste ungehindert beibehalten werden.
Am Kopfende des réhrenformigen Korpers ist ein Fa-
den oder Nahtmaterial 32 an den Biegungen ange-
bracht, um den maximalen expandierten Durchmes-
ser dieses Rahmenendes auf etwas denselben
Durchmesser wie der des Schwanzendes zu be-
grenzen. Abgesehen von der etwas hoheren Platzie-
rung der Vorrichtung 1" in der Aorta und der Befesti-
gung der Prothesenschenkel an der Abdeekung am
Schwanzende des Rahmenkérpers erfolgt die Befes-
tigung der Prothese wie oben beschrieben.

[0045] Die oben erwahnten Einzelheiten in den ver-
schiedenen Ausfiihrungsformen kénnen nach Wahl
zu weiteren Ausfuhrungsformen kombiniert werden,
und andere Variationen sind innerhalb des Umfangs
der Anspriiche mdglich, beispielsweise die Verwen-
dung von Stents mit Faden, die zu verschiedenen
Zellformen geknotet sind, oder von Stents aus ge-
lochten Materialbahnen, in den Prothesenschenkeln
und/oder in der Vorrichtung 1.

Patentanspriiche

1. Endovaskulare Prothesenvorrichtung, umfas-
send:
mindestens einen expandierbaren réhrenférmigen
Rahmenkdrper (4), der zum Einfihren in eine Stelle
in einem Gefal zu einem kleineren Durchmesser zu-
sammengezogen und zu einem groferen Durchmes-
ser und einem Innenlumen radial ausgedehnt werden
kann; und
mindestens eine Abdeckung (5, 5', 6) aus biokompa-
tiblem Material fir den Rahmenkérper (4), wobei sich

die Abdeckung Uber das Innenlumen des réhrenfor-
migen Rahmenkérpers erstreckt und zwei Offnungen
(10, 11) besitzt, und wobei jede Offnung einen Durch-
messer aufweist, der kleiner als die Halfte des gréRe-
ren Durchmessers des Rahmenkorpers (4) ist, da-
durch gekennzeichnet, dass die Abdeckung (5, 5',
6) durch Ausdehnung des réhrenférmigen Rahmen-
korpers (4) zu einer im Wesentlichen planaren Ge-
stalt ausgedehnt werden kann.

2. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 1, bei der die mindestens eine Abdeckung
(5, 5", 6) an einem Ende des réhrenférmigen Kérpers
(4) angeordnet ist, wenn der réhrenférmige Kdrper
ausgedehnt ist.

3. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 1, bei der der rohrenformige Korper (4) an
seinen beiden Enden eine Abdeckung (5, 5°, 6) mit je-
weils zwei Offnungen (10, 11) aufweist.

4. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 1, bei der der rohrenformige Korper (4) ei-
nen flexiblen Faden enthalt, der zu einer geschlosse-
nen Zickzack-Gestalt mit einer endlosen Reihe von
geraden Abschnitten (8), die an gegeniiberliegenden
Enden der geraden Abschnitte durch Biegungen (9)
verbunden sind, geformt ist.

5. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 4, bei der die mindestens eine Abdeckung
(5, 5', 6) an den Biegungen (9) an einem Ende des
rohrenférmigen Korpers (4) befestigt ist und der roh-
renformige Kérper an seiner Peripherie, die sich zwi-
schen den Kdrperenden erstreckt, ohne Abdeckung
ist.

6. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 1 zur Anordnung an einem Aneurysma in
der Nahe einer Gabelung in einem Arteriensystem
mit einem Hauptlumen und einem ersten und zweiten
Zweiglumen, wobei die Prothese eine endovaskulare
Prothesenvorrichtung mit mindestens einem aus-
dehnbaren réhrenférmigen Rahmenkorper (4) zur
Anordnung im Hauptlumen und einen ersten (2) und
zweiten (3) Prothesenschenkel umfasst, wobei der
Rahmenkoérper zum Einflhren in eine stromaufwarts
des Aneurysmas gelegene Gefalistelle zu einem
kleineren Durchmesser zusammengezogen und zu
einem grofleren Durchmesser und einem Innenlu-
men radial ausgedehnt werden kann,
wobei der Rahmenkdrper (4) eine Abdeckung (5, 5',
6) aufweist, die sich Uber das Innenlumen des roh-
renférmigen Rahmenkdrpers (4) erstreckt und zwei
Offnungen (10, 11) aufweist, und jede dieser Offnun-
gen einen Durchmesser aufweist, der kleiner als halb
so grol} ist wie der gréRere Durchmesser des Rah-
menkorpers (4),
wobei der erste Schenkel (2) ein Kopfende (12) zur
Befestigung an einer der Offnungen und ein Schwan-
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zende (14) zur Anordnung im ersten Zweiglumen auf-
weist und der zweite Schenkel (3) ein Kopfende (12)
zur Befestigung an der anderen Offnung und ein
Schwanzende (14) zur Anordnung im zweiten Zweig-
lumen aufeist, und

wobei die Abdeckung (5, 5', 6) den Blutfluss am Rah-
menkorper vorbei behindert, aufer den Blutfluss in
den an den beiden Offnungen (10, 11) befestigten
ersten (2) und zweiten (3) Prothesenschenkel.

7. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 6 , bei der die Abdeckung (5, 5', 6) an ei-
nem Ende des Rahmenkdrpers angeordnet ist, wenn
der Rahmenkdorper (4) ausgedehnt ist.

8. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 6, bei der der Rahmenkdrper (4) an seinen
beiden Enden eine Abdeckung (5, 5', 6) mit jeweils
zwei Offnungen (10, 11) aufweist.

9. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 6, bei der der Rahmenkérper (4) einen fle-
xiblen Faden enthalt, der zu einer geschlossenen
Zickzack-Gestalt mit einer endlosen Reihe von gera-
den Abschnitten (8), die an gegentiberliegenden En-
den der geraden Abschnitte durch Biegungen (9) ver-
bunden sind, geformt ist.

10. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 9, bei der die Abdeckung (5, 5', 6) an den
Biegungen an einem Ende des Korpers befestigt ist
und der réhrenformige Korper an seiner Peripherie,
die sich zwischen den Korperenden erstreckt, ohne
Abdeckung ist.

11. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 6, bei der der erste (2) und zweite (3) Pro-
thesenschenkel am Kopfende (12) jeweils ein Befes-
tigungsmittel (13, 13') zum Greifen der die Offnung
umgebenden Abdeckung (5, 5', 6) aufweisen.

12. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 11, bei der der erste (2) und zweite (3) Pro-
thesenschenkel zum Einfiihren in die Gefalistelle, an
der die Prothesenvorrichtung platziert wird, zu einem
kleineren Durchmesser zusammengezogen und zu
einem groReren Durchmesser ausgedehnt werden
kann.

13. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 12, bei der sich das Befestigungsmittel (13,
13') vom Kopfende (12) des Prothesenschenkels (2,
3) zu einem Durchmesser, der grofder ist als der
Durchmesser der Offnung, radial erstreckt.

14. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 13, bei der das Befestigungsmittel (13, 13")
ein Kragen ist, der eine Offnung (12) am Kopfende
des Prothesenschenkels (2, 3) umgibt.

15. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 12, bei der der erste (2) und zweite (3) Pro-
thesenschenkel in einem Einfiihrungskatheter (15)
mit einem AulRendurchmesser von hochstens 16 F zu
einem kleineren Durchmesser zusammengezogen
werden kdnnen.

16. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 6, bei der die endovaskulare Prothesenvor-
richtung in einem Einfihrungskatheter (15) mit einem
AuBendurchmesser von hdchstens 16 F zu einem
kleineren Durchmesser zusammengezogen werden
kann.

17. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 6, bei der die endovaskulare Prothesenvor-
richtung in einem Einfihrungskatheter zusammen
mit zwei bereits geladenen Fihrungsdrahten (25,
26), die sich jeweils durch eine Offnung (10, 11) in der
Abdeckung (5, 5', 6) erstrecken, zu einem kleineren
Durchmesser zusammengezogen werden kann.

18. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 6, bei der der Rahmenkérper (4) selbstaus-
dehnend ausgebildet ist.

19. Endovaskulare Prothesenvorrichtung nach
Anspruch 6, bei der der Rahmenkérper (4) mit Veran-
kerungsmitteln, wie z. B. Widerhaken (16), ausge-
stattet ist.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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