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(57) Abstract: The invention relates to an insert system (31) comprising an automatically expanding stent (10) for the implantation

thereof into a blood vessel, especially in the region of the aortic arch. The stent (10) comprises a hollow cylindrical body which

is radially compressed for implantation. The invention also relates to a pull-back covering (32) which surrounds said stent (10)
e and which presses said stent (10) in a radial manner for the positioning and release thereof into the blood vessel (10). The pull-
€f, back covering (32) comprises a highly flexible front section (33) which surrounds the stent (10) and which maintains said stent in

a compressed state, in addition to a rigid rear section (34) which is connected to the front section (33). The rear section is arranged
I such that it can transfer rotational and traction forces onto the front section (33).
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P (57) Zusammenfassung: Ein Einfiihrsystem (31) ist mit einem selbstexpandierenden Stent (10) zur Implantation in ein Blutgefss,
insbesondere im Bereich des Aortenbogens, ausgestattet. Der Stent (10) weist einen hohlzylindrischen Kérper auf, der zur Implan-
O tation radial komprimiert ist. Ferner ist
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eine den Stent (10) umgebende und diesen radial zusammendriickende Riickzughiille (32) zur Positionierung und Freisetzung des
Stents (10) in dem Blutgeféss vorgesehen. Die Riickzughiille (32) weist einen hochflexiblen vorderen Abschnitt (33), der den Stent
(10) umgibt und in seinem komprimierten Zustand hélt, sowie einen mit dem vorderen Abschnitt (33) verbundenen, steiferen hinteren
Abschnitt (34) auf, der zur Ubertragung von Dreh- und Zugkriften auf den vorderen Abschnitt (33) ausgelegt ist (Fig. 2).
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Einfilhrsvstem mit einem selbstexpandierenden Stent

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Einfilhrsystem mit einem
selbstexpandierenden Stent zur Implantation in ein BlutgefdB,
insbesondere im Bereich des Rortenbogens, wobei der Stent einen
hohlzylindrischen Korper aufweist, der zur Implantation radial
komprimiert ist, und mit einer den Stent umgebenden und diesen
radial zusammendriickenden Riickzughiille zur Positionierung und

Freisetzung des Stents in dem Blutgefé&B.

Derartige Einfiihrsysteme und Stents sind aus dem Stand der

Technik allgemein bekannt.
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Mit derartigen Einfiihrsystemen werden auch als endovaskuldre
Stents bezeichnete Gef#dBstents zur Behandlung von Aneurysmen in
Arterien implantiert. Unter einem Aneurysma versteht man eine
Ausweitung oder Aussackung eines arteriellen BlutgefdBes infol-
ge angeborener oder erworbener Wandverdnderungen. Die Aussa-
ckung kann dabei die Gef&dBwand als Ganzes erfassen oder es kann
bei einem sog. falschen Aneurysma Blut aus dem Lumen des Gefa-
Bes zwischen die GefdBwandschichten treten und diese auseinan-
der scheren. Die Nichtbehandlung eines Aneurysma kann im fort-
geschrittenen Stadium zu einer Ruptur der Arterie fihren, wor-

aufhin der Patient innerlich verbluten kann.

Aneurysmen treten zwar h&ufig im Bereich der Bauchartierie
(Aorta abdominalis) oder Brustarterie (Aorta thoracica) auf,
ein Aneurysma kann aber auch im Bereich des aufsteigenden oder
absteigenden Astes der Rorta (Aorta ascendens und Aorta descen-
dens) auftreten. Der aufsteigende Ast der Aorta ist unmittelbar
mit dem Herzen verbunden. Ausgehend von der Aortenwurzel (Sinus
aortae) verliduft der aufsteigende Ast in leicht gekriimmter Form
vom Herzen weg nach oben und geht dort in den Aortenbogen (Ar-
cus aortae) iiber. Im Bereich des Aortenbogens zweigen die Kopf-
gefdBe ab, u.a. die linke und die rechte Halsschlagader. Der
Aortenbogen weist einen Kurvenverlauf von etwa 180° mit einem
sehr engen Radius auf und verbindet den aufsteigenden Ast der

Aorta mit dem absteigenden Ast.

Die =zur Behandlung derartiger Aneurysmen verwendeten Stents
bestehen aus einem hohlzylindrischen Metallrahmen, dessen Man-
telflidche mit einer Textil- oder Polymerfolie abgedeckt ist, so
dass sich ein hohlzylindrischer Korper ergibt. Zur Implantation

wird der Stent radial zusammengedriickt, so dass sich seine
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Querschnittsfldche deutlich verringert. Der Stent wird dann mit
Hilfe eines Einfiihrsystems in den Bereich des Aneurysma ge-
bracht, wo der Stent freigesetzt wird. Auf Grund der Federwir-
kung des Metallrahmens expandiert der Stent wieder in seine
urspriingliche Form und spannt dabei seine Mantelfldche auf, die
sich proximal und distal von dem Aneurysma innen in dem Blutge-
f4B verklemmt. Auf diese Weise flieBt das Blut jetzt durch den
Stent und eine weitere Belastung der Aussackung wird verhin-

dert.

Fiir die gewiinschte Wirkung des Stents ist es nicht nur erfor-
derlich, diesen axial so zu positionieren, dass er sich distal
und proximal von dem Aneurysma in dem entsprechenden Blutgef&B
verspannen kann, auch die radiale Ausrichtung des Stents ist
hdufig von entscheidender Bedeutung. Dies ist insbesondere dann
der Fall, wenn proximal von dem Aneurysma weitere Gefé&dBe von
dem das Aneurysma aufweisenden BlutgefdB abzweigen, wie dies
bspw. im Bereich des Aortenbogens der Falls ist, wo die arte-
riellen KopfgefédBe abzweigen. Damit die Versorgung dieser ab-
zweigenden GefdBe nicht beeintrdchtigt wird, sind die Stents
hdufig mit seitlichen Offnungen versehen, durch die Blut aus
dem Inneren des Stents austreten kann. Diese Offnungen miissen
nun im Bereich des Abganges der abzweigenden GefdBe positio-
niert werden, wozu es erforderlich ist, den Stent bei der Im~
plantation nicht nur in seiner Langsrichtung 2zu wverschieben,

sondern auch um seine Léngsrichtung zu drehen.

Zur Implantation werden diese Stents radial =zusammengefaltet
und dann mit Hilfe von endoluminal vorgeschobenen Kathetern in
das BlutgefdB eingefiihrt und lagerichtig im Bereich des Aneu-

rysma positioniert. Die richtige Lage des Stents kann dabei
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iiber RSntgenmarker kontrolliert werden, die auf dem Mantel des
Stents, insbesondere im Bereich der Offnungen fiir die Versor-

gung der abzweigenden BlutgefdBe, vorgesehen sind.

Damit die Stents wdhrend der Positionierung im zusammengefalte-
ten Zustand verbleiben, sind sie in einer Hiilse oder einem
Schlauch angeordnet, der den Stent radial nach innen driickt.
Diese sog. Riickzughiille wird nach dem Positionieren des Stents
im Bereich des Aneurysma zuriickgezogen, wobei der Stent axial
von einem Anschlagrohr gehalten wird, das auch als Pusher be-
zeichnet wird. Der Pusher liegt dabei in Anlage mit dem Stent
und h#lt diesen in seiner axialen Lage, wédhrend die auch den
Pusher umgebende Riickzughiille von dem Stent abgezogen wird, der

sich dabei expandiert und in dem BlutgefdB verklemmt.

Die insoweit beschriebenen Einfiihrsysteme arbeiten jedoch ins-
besondere in solchen Anwendungsf&dllen nicht zufriedenstellend,
in denen der Stent in einem gekriimmten Abschnitt eines Blutge-

fidBes, bspw. im Aortenbogen, positioniert werden muss.

Die hier eingesetzten Stents weisen besonders grofie AbmafBe auf,
selbst im radial komprimierten, also zusammengefalteten Zustand
haben sie noch einen Durchmesser von 6 bis 8 mm. Die hierfiir
verwendeten Riickzughiillen bestehen aus Polymerschlduchen, die
meist aus Polyethylen oder Tetrafluorethylen hergestellt sind.
Die Wandst#drke dieser Polymerschlduche wird dabei so bemessen,
dass sie dem Expansionsdruck des =zusammengefalteten Stents
standhdlt und auch iiber der Zeit stabil bleibt sowie keinem
thermischen Kriechen unterliegt. Dies bedeutet jedoch, dass die
Riickzughiille ein relativ hohes Fl&dchentrdgheitsmoment seines

Querschnittprofils aufweist. Ferner sind die Riickzughiillen
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relativ steif, damit der Operateur nicht die Kontrolle iiber den

Grad der Stentfreisetzung verliert.

Wenn nun derartige Einfiihrsysteme, also mit radial zusammenge-
falteten Stents, die in einer steifen Riickzughiille platziert
sind, bei engen Gef#Bradien, wie im Aortenbogen, eingesetzt
werden, neigen die Riickzughiillen wegen ihres groflen Flachen-
trdgheitsmoments zu Knickbildungen. Ein oder mehrere solche
Knicke in der Riickzughiille verkanten sich dann beim Freiset-
zungsversuch im zusammengefalteten Stent und erschweren oder
verhindern sogar eine vollstdndige Freisetzung im Gef&Bbogen an

der gewilinschten Stelle.

Wenn derartige Einfilhrsysteme verwendet werden, zieht der Ope-
rateur daher das Einfiihrsystem nach der Positionierung in eine
distale und damit geradere Gef&dBregion zuriick, um den Stent
dort zu einem gewissen Grad freisetzen zu konnen. Daraufhin
wird der zum Teil entfaltete Stent wieder in den Gef&dBbogen
eingefithrt, was ein besonders riskantes Mandver ist, da die
Gefahr der GefiBwandperforation besteht. Wenn der Stent wieder
richtig positioniert wurde, wird er dann mit groBem Kraftauf-

wand ganz freigesetzt.

Neben der Gefahr der GefdBwandperforation f£fiihrt diese Handha-
bung h#ufig dazu, dass der Stent nicht mit der hinreichenden
Prazision positioniert werden kann. Dazu trdgt auch der hohe
Kraftaufwand bei, der zur Uberwindung der Knickstellen in der

Riickzughiille aufgewandt werden muss.

Vor diesem Hintergrund liegt der vorliegenden Erfindung die

Aufgabe zu Grunde, ein Einfilihrsystem der eingangs genannten Art
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zu schaffen, bei dem die vorstehend genannten Nachteile vermie-
den werden. Insbesondere soll das neue Einfilhrsystem eine zu-
verldssige Positionierung des Stents in dem Blutgefdf ermdgli-
chen, ohne dass die Gefahr besteht, dass die Gef&Bwand zus&tz-

lich beschadigt wird.

Bei dem eingangs genannten Einfiihrsystem wird diese Aufgabe
dadurch geldst, dass die Riickzughiille einen hochflexiblen vor-
deren Abschnitt, der den Stent umgibt und in seinem komprimier-
ten Zustand h#lt, sowie einen mit dem vorderen Abschnitt ver-
bundenen, steiferen hinteren Abschnitt aufweist, der zur Uber-
tragung von Dreh- und Zugkrdften auf den vorderen Abschnitt
ausgelegt ist, wobei der vordere und der hintere Abschnitt

vorzugsweise aus verschiedenen Materialien gefertigt sind.

Die der Erfindung 3zu Grunde liegende Aufgabe wird auf diese

Weise vollkommen geldst.

Die Erfinder der vorliegenden Anmeldung haben n&mlich erkannt,
dass es mdglich ist, die aus dem Stand der Technik bekannte
Riickzughiille sozusagen zweiteilig auszufilhren, wobei der vorde-
re Abschnitt, der den Stent umgibt und in seiner komprimierten
Lage hdlt, hochflexibel ausgebildet ist, so dass er sich den
Kriimmungen des BlutgefdBes leicht anpassen kann. Obwohl auch
dabei Knickstellen in dem schlauchfdrmigen vorderen Abschnitt
entstehen k8nnen, behindern diese das Zuriickziehen des vorderen
Abschnittes nicht, da dieser aus hochflexiblem Material be-
steht. Dieses Material kann durch die Knickstellen und Falten
sozusagen hindurchgleiten, wozu kein groBer Kraftaufwand erfor-
derlich ist. Die gleichen Vorteile ergeben sich beim Positio-

nieren in dem Blutgef&dB, denn bei einer Rotation oder Biegung
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des hochflexiblen vorderen Abschnittes durch die Bewegungen mit
dem Einfiilhrsystem rollen die entstehenden Falten oder Knicke
sehr leicht auf dem Umfang ab und erleichtern so das Positio-

nieren des Stents.

Der hintere Abschnitt dagegen ist aus einem deutlich steiferen
Material gefertigt, so dass er die erforderlichen Dreh- und
zugkrdfte tiber die vielen Dezimeter seiner Lidnge von dem auBer-
halb des Korpers verbleibenden Betdtigungsbereich bis zu dem

vorderen Abschnitt der Riickzughiille ibertragen kann.

Dabei ist es bevorzugt, wenn der vordere und der hintere Ab-

schnitt miteinander verklebt sind.

Bei dieser MaBnahme ist von Vorteil, dass eine sichere fl&chige
Verbindung zwischen dem vorderen und dem hinteren Abschnitt
hergestellt wird, iiber die die entsprechenden Kr#dfte Ubertragen

werden konnen.

Allgemein ist es bevorzugt, wenn der vordere Abschnitt einen
Textilschlauch, also einen vorzugsweise gewebten Schlauch mit
Textilstruktur aufweist, der vorzugsweise aus einem nahtlos
gewebten Textilmaterial, weiter vorzugsweise aus Polyester-

Material (PET) gefertigt ist.

Bei dieser MaBnahme ist von Vorteil, dass fiir den vorderen
Abschnitt der Riickzughiille ein vorzugsweise nahtlos gewebter
Textilschlauch eingesetzt wird, der auf Grund seiner Textil-,
vorzugsweise Webstruktur den Stent mit groBer Umfangskraft
radial zusammengedriickt halten kann. Die Textilstruktur sorgt

gleichzeitig fiir eine geringe Elastizit&t und eine hohe Festig-
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keit in axialer Zugrichtung, was fiir das sichere Positionieren
des Stents von entscheidendem Vorteil ist. Ferner ist das Flé&a-
chentrigheitsmoment der Summe aller Léngsfasern im Querschﬁitt
des Textilschlauchs sehr gering, so dass sich die hochflexiblen
Eigenschaften des vorderen Abschnittes der Riickzughiille erge-
ben, die erfindungsgemdB ein leichtes Positionieren sowie Frei-

setzen des Stents ermdglichen.

Zwar treten bei einem derartigen Textilschlauch ebenfalls Fal-
ten und Knickstellen auf, bei einer Rotation oder Biegung des
Textilschlauchs durch die zum Positionieren des Stents erfor-
derlichen Bewegungen mit dem Einfiihrsystem rollen diese Falten
jedoch sozusagen sehr leicht auf dem Umfang ab, so dass die
Positionierung nicht behindert wird. Gleiches gilt beim Abzie-
hen des Textilschlauches von dem Stent nach dessen Positionie-
rung in dem Gef&dBbogen, da das textile Material sozusagen durch
die Falten und Knicke hindurchgleitet. Der erforderliche Kraft-
aufwand zum Freisetzen des Stents reduziert sich also auf die
iberwindung der Reibung zwischen Stent und Textilschlauch. Ein
Verkanten des Stents an den Falten ist somit nicht mSglich und
der Stent kann sicher in einem engen Gef&Bbogen abgesetzt wer-

den.

Allgemein ist es bevorzugt, wenn der hintere Abschnitt einen
zZugschlauch aufweist, der vorzugsweise aus Polymermaterial,
insbesondere aus Polyethylen-Material (PE), vorzugsweise aus

hochdichtem PE (HD-PE) gefertigt ist.

Hier ist von Vorteil, dass der hintere Abschnitt der Riickzug-
hiille durch einen relativ steifen Zugschlauch gebildet wird,

der zur Ubertragung von Dreh- und Zugkrédften auf den Textil-
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schlauch geeignet ist. Auf diese Weise wird ein sicheres Ein-
filhren und Positionieren des Stents ermdglicht, obwohl der
vordere Abschnitt aus einem hochflexiblen Material gefertigt

ist.

Dabei ist es bevorzugt, wenn in dem hinteren Abschnitt ein

Anschlagrohr angeordnet ist, das am Stent axial anliegt.

Bei dieser MaBnahme ist von Vorteil, dass das Anschlagrohr zum
einen zum Vorschieben des Stents verwendet werden kann, so dass
die Schubkraft nicht lediglich iiber den hinteren Abschnitt,
also den Zugschlauch, ausgeilibt werden muss. Das Anschlagrohr
driickt beim Vorschieben sozusagen auf das distale Ende des
Stents, der zusammen mit dem fest darauf sitzenden vorderen
Abschnitt so in dem BlutgefdB vorgeschoben werden kann. Zur
Rotation des Stents wird der Zugschlauch verdreht, der dabei

den vorderen Abschnitt und somit auch den Stent mitnimmt.

Mit anderen Worten, fiir den Vorschub des Stents in das Blutge-
fiB hinein ist im Wesentlichen das Anschlagrohr, dariiber hinaus
aber auch der Zugschlauch vorgesehen, wdhrend £lir das Zurilck-
ziehen aus dem BlutgefdB sowie die Rotation des Stents der
zZugschlauch zusammen mit dem Textilschlauch vorgesehen sind.
Eine weitere Aufgabe des Anschlagrohres besteht darin, den
einmal positionierten Stent an Ort und Stelle zu halten, wdh-
rend mit Hilfe des Zugschlauches der Textilschlauch in distaler

Richtung von dem Stent abgezogen wird.

Allgemein ist es bevorzugt, wenn der vordere Abschnitt am pro-
ximalen Ende l8sbar mit einem kegelfdérmigen Spitzenteil verbun-

den ist, der vorzugsweise eine weiche kegelfdrmige Spitze aus
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einem weichen Material wie bspw. Weich-Polyurethan (Weich-PU)
aufweist, die wunverlierbar auf einem kegelférmigen Spitzen-

flansch aus einem harten Material wie bspw. Hart-PU sitzt.

Bei dieser MaBnahme ist von Vorteil, dass das vordere, also
proximale Ende des vorderen Abschnittes, also insbesondere des
Textilschlauches, mit einer kegelfdrmigen Spitze verbunden ist,
die einerseits eine hinreichende Steifigkeit aufweist, um in
einem Blutgef&dB vorgeschoben zu werden, andererseits aber am
proximalen Ende hinreichend weich ist, um Verletzungen des

BlutgeféBes zu verhindern.

Insbesondere im Zusammenhang mit diesem kegelfdrmigen Spitzen-
teil ist der Einsatz eines Textilschlauches als vorderer Ab-
schnitt der Riickzughiille von Vorteil, denn trotz der hochfle-
xiblen Eigenschaften des Textilschlauches l1l&sst sich der Stent

sicher in dem BlutgefdB positionieren.

Dabei ist es bevorzugt, wenn der vordere Abschnitt vorzugsweise
thermisch auf den Spitzenflansch aufgeschrumpft ist, wobei der
Spitzenflansch weiter vorzugsweise an seinem distalen Ende eine
umlaufende Wulst aufweist, auf die der vordere Abschnitt aufge-
schrumpft ist. Weiter ist es bevorzugt, wenn der vordere Ab-
schnitt mit seiner vorderen Kante in einer an dem Spitzen-

flansch vorgesehenen, umlaufenden Vertiefung liegt.

Hier ist von Vorteil, dass das proximale Ende des Textilschlau-
ches wdhrend des Vorschiebens nicht unbeabsichtigt abgleiten

und damit das Endothel wverletzen kann.
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Besonders von Vorteil ist es dabei, wenn der Textilschlauch
durch thermisches Aufschrumpfen an dem Spitzenflansch fixiert
wird. Dieses Verfahren nutzt ndmlich die Tatsache aus, dass
Textilien bei thermischer Uberbeanspruchung ,einlaufen”, wobei
iiber den vorzugsweise abgerundeten Wulst des Spitzenflansches
ein Formschluss zum Textilschlauch entsteht, der so bemessen
ist, dass er den Reibungskrédften beim Einfiihren widersteht.
Beim Riickzug des Textilschlauches kann diese formschliissige

Verbindung jedoch leicht iiberwunden werden.

Wenn die vordere Kante des Textilschlauches dabei in einer an
dem Spitzenflansch vorgesehenen, umlaufenden Vertiefung liegt,
kommt diese vordere Kante nicht in Kontakt mit der Gef&dBinnen-
wand. Hierdurch wird zum einen das Endothel geschiitzt, zum
anderen aber ein Abrollen des Textilschlauches von dem Spitzen~

flansch verhindert.

Allgemein ist es noch bevorzugt, wenn ein Drahtfiihrungskatheter
vorgesehen ist, der mittig durch den Spitzenteil sowie den
Stent und den hinteren Abschnitt verlduft und mit dem Spitzen-

teil auf Zugbelastung verbunden ist.

Dieser Drahtfiihrungskatheter dient zum einen dazu, das Einfiihr-
system iiber einen Fiihrungsdraht sicher in dem Blutgefal ver-
schieben zu kdnnen. %Zum anderen dient der Drahtfiihrungskatheter
dazu, nach dem Freisetzen des Stents den Spitzenteil durch den

jetzt expandierten Stent aus dem BlutgefdB zuriickzuziehen.

Weitere Vorteile und Merkmale ergeben sich aus der nachfolgen-

den Beschreibung und der beigefiigten Zeichnung.
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Es versteht sich, dass die vorstehend genannten und die nach-
stehend noch zu erlduternden Merkmale nicht nur in der jeweils
angegebenen Kombination, sondern auch in anderen Kombinationen
oder in Alleinstellung verwendbar sind, ohne den Rahmen der

vorliegenden Erfindung zu verlassen.

Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung ist in der Zeichnung
dargestellt und wird in Bezug auf diese nachstehend ndher be-

schrieben. Es zeigen:

Fig. 1 eine schematische Darstellung eines im Bereich des

Aortenbogens implantierten endovaskuldren Stents;

Fig. 2 ein Einfiihrsystem, um den Stent aus Fig. 1 in dem

Aortenbogen zu platzieren und dort freizusetzen;

Fig. 3 in einer schematischen und ausschnittsweisen Seiten-
ansicht das im Aortenbogen positionierte Einfiihrsys-

tem aus Fig. 2;

Fig. 4 eine Darstellung wie Fig. 3, Jjedoch mit von dem
Spitzenflansch des Einfithrsystems abgezogenem Textil-

schlauch;

Fig. 5 eine Darstellung wie Fig. 4, Jjedoch mit weiter zu-

riickgezogenem Textilschlauch; und
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Fig. 6 eine Darstellung wie Fig. 5, jedoch mit vollst&ndig
freigesetztem Stent, jedoch mit noch proximal von dem

Stent liegendem Spitzenteil.

In Fig. 1 ist mit 10 ein Stent gezeigt, der mit seinem proxima-
len Ende 11 in dem Aortenbogen 12 und mit seinem distalen Ende

14 in der Aorta descendens 15 verankert ist.

In Fig. 1 ist ebenfalls schematisch das Aortensystem darge-

stellt, das jetzt zundchst kurz erliutert werden soll.

Der aufsteigende Ast 16 (A. ascendens) der Aorta ist iiber die
in Fig. 1 nicht gezeigte Aortenwurzel (Sinus aortae) mit der
ebenfalls nicht dargestellten linken Kammer des Herzens verbun-
den. Die Aorta ascendens 16 ist iiber den Aortenbogen 12 mit der
Aorta descendens 15 verbunden. Im Bereich des Aortenbogens 12
gehen arterielle KopfgefdBe ab, ndmlich der Arterienstamm Trun-
cus brachiocephalicus 17, die Arteria carotis communis 18 und

die Arteria subclavia sinistra 19.

In der Aorta descendens 15 ist bei 21 ein Aneurysma darge-
stellt, das durch den Stent 10 sozusagen iiberbriickt ist. Der
aus der Aorta ascendens 16 kommende Blutstrom gelangt {iiber den
Aortenbogen 12 in das proximale Ende 11 des Stents 10 und ver-
ldsst diesen am distalen Ende 14. Zu diesem Zweck weist der
Stent 10 einen hohlzylindrischen Koérper 22 auf, der durch in
Fig. 1 schematisch angedeutete Ringe 23 aus mianderfdrmigen
Metallstiitzen gebildet ist, die durch Prothesenmaterial 25
miteinander verbunden sind. Das Prothesenmaterial 25 ist in

bekannter Weise ein textiles Material oder eine Folie und ist
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durch N&hen, Kleben oder Einschmelzen an den Ringen 23 befes-

tigt.

Auf diese Weise wird der Durchgang durch den Stent 10 offen
gehalten, so dass sich der hohlzylindrische Kérper 22 mit sei-

nem bei 26 angedeuteten Mantel bildet.

An seinem proximalen Ende 11 ist der Stent 10 zu den arteriel-
len KopfgefédBen 17, 18 und 19 hin mit einer V-férmigen Offnung
27 versehen, durch die hindurch insbesondere die KopfgefiBe 18

und 19 mit Blut versorgt werden.

Der Stent 10 ist selbstexpandierend, d.h. er verankert sich
durch radialen Druck nach auflen an seinem proximalen Ende 11
sowie an seinem distalen Ende 14 in dem Aortenbogen 12 bzw. in

der Aorta descendens 15.

Die Positionierung und Freisetzung des Stents 10 aus Fig. 1
erfolgt iliber ein in Fig. 2 bei 31 angedeutetes Einfiihrsystem,
das in Fig. 2 in schematischer Seitenansicht und nicht maB-

stabsgetreu gezeigt ist.

Der Stent 10 ist in Fig. 2 radial stark komprimiert, schema-
tisch sind die Ringe 23 sowie der Mantel 26 gezeigt. Der Stent
10 befindet sich in einer Riickzughiille 32, die einen vorderen
Abschnitt 33 und einen hinteren Abschnitt 34 aufweist. Der
vordere Abschnitt 33, der den Stent 10 aufnimmt und radial
komprimiert, ist ein Textilschlauch 35 aus einem textilen Mate-
rial wie bspw. Polyester (PET). Dieses textile Material ist

wegen der gewebten Textilstruktur hochflexibel, so dass das
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Flidchentrdgheitsmoment der Summe aller Léngsfasern im Quer-

schnitt des Textilschlauches 35 sehr gering ist.

Der hintere Abschnitt 34 der Riickzughiille 32 ist ein Zug-
schlauch 36 aus einem Polymermaterial, wie bspw. hochdichtes
Polyethylen (HD-PE). Der Zugschlauch 36 ist sehr viel steifer
als der Textilschlauch 35, so dass er Zug- und Drehkridfte auf
den Textilschlauch 35 und iiber diesen auf den Stent 10 iibertra-
gen kann. Zu diesem Zweck sind der Textilschlauch 35 und der
Zugschlauch 36 an ihrer {iberlappenden Nahtstelle miteinander

verklebt.

Im Bereich des proximalen Endes 11 des Stents 10 ist ein kegel-
férmiger Spitzenflansch 37 aus einem harten Material wie bspw.
Hart-PU (Polyurethan) angeordnet. Dieser Spitzenflansch 37 wird
zentrisch von einem Drahtfilhrungskatheter 38 durchsetzt, der
auch durch den Stent 10 sowie den hinteren Abschnitt 34 der
Zughiille 32, also den Zugschlauch 36, verlduft. Durch den
Drahtfiihrungskatheter 38 wverlduft ein bei 39 angedeuteter Fiih-
rungsdraht, iiber den das Einfiihrsystem 31 in einem BlutgefdB

gefilhrt wird, wenn es in dieses hineingeschoben wird.

Der Spitzenflansch 37 weist an seinem distalen Ende 40 einen
ringférmigen Ansatz 41 auf, der eine umlaufende Vertiefung 42
sowie distal dazu eine umlaufende, abgerundete Wulst 43 auf-

weist.

Der Textilschlauch 35 ist mit seiner vorderen Kante 44 iiber die
umlaufende Wulst 43 geschoben, so dass die vordere Kante 44 in
der Vertiefung 42 liegt. Durch Erhitzen ist der Textilschlauch

auf das distale Ende 40 aufgeschrumpft, so dass der Textil-
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schlauch 35 beim Einschieben des Einfiihrsystems 31 in ein Blut-
gefdB nicht von dem kegelfdrmigen Spitzenflansch 37 herunterge-

schoben werden kann.

Auf dem harten, kegelfSrmigen Spitzenflansch 37 sitzt unver-
lierbar eine weiche Spitze 45 aus Weich-PU, um zu verhindern,
dass beim Vorschieben des so gebildeten Spitzenteils aus Spitze
45 und Spitzenflansch 37 das BlutgefdB innen verletzt wird. Der

Drahtfilhrungskatheter 38 verlduft auch durch die Spitze 45.

In dem hinteren Abschnitt 34, also in dem Zugschlauch 36, ist
noch ein Anschlagrohr 46 vorgesehen, das mit seiner Stirnseite
47 axial an den Stent 10 anstSBt. Der Stent 10 wiederum liegt
mit seinem proximalen Ende 11 in dem ringfdrmigen Ansatz 41 und

stoBt somit axial gegen den kegelfdrmigen Spitzenflansch 37.

Zum Einfiihren des Stents 10 in ein BlutgefdB wird — wie allge-
mein bekannt — =zundchst der Fiihrungsdraht 39 gelegt, auf den
dann das Einfilhrsystem 31 aufgeschoben wird. Beim Vorschieben
des Einfiihrsystems 31 drickt das Anschlagrohr 46 {iber seine
Stirnseite 47 auf den Stent 10, der mit seinem proximalen Ende
11 auf den kegelfdrmigen Spitzenflansch 37 driickt, so dass
dieser und die auf ihm sitzende Spitze 45 vorgeschoben werden.
Der Textilschlauch 35 driickt dabei den Stent 10 radial nach
innen zusammen, wobeli er gleichzeitig eine glatte Oberfl&che
darbietet, so dass das Einfilhrsystem in dem BlutgefdB leicht
verschoben werden kann, ohne dass die Gefahr der Beschédigung

des Endothels besteht.

Da der Textilschlauch 35 wie auch der Stent 10 selbst hochfle-

xibel ist, passt sich das Einfilhrsystem zwischen dem Spitzen-
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flansch 37 und dem hinteren Abschnitt 34 der Riickzughiille 32
auch engen Radien von Blutgef&Ben an, wobei eine entsprechende
Vorschubkraft dennoch ausgeiibt werden kann, da der Stent 10,
der die Kraft von dem Schubrohr 46 auf den Spitzenflansch 37
iibertrédgt, wegen des Textilschlauches 35 nicht seitlich ,aus-

brechen” kann.

Der Zustand des Einschiebens des Einfiihrsystems 31 in den Aor-
tenbogen 12 ist in Fig. 3 schematisch dargestellt. Mit 48 ist
dort die Einflihrrichtung bezeichnet, in der das Einfiihrsystem

31 in den Aortenbogen 12 hineingeschoben wird.

Damit der Stent 10 die richtige radiale Lage in dem Aortenbogen
12 einnimmt, kann {iiber den hinteren Abschnitt 34 eine bei 51
angedeutete Drehbewequng ausgelibt werden, die {iber den Textil-
schlauch 35 auf den Spitzenflansch 37 und den Stent 10 i{ibertra-
gen wird. Beim Vorschieben in Einfiihrrichtung 48 fiihrt das
Einfiihrsystem 31 an seinem vorderen Ende auch eine bei 52 ge-
zeigte Biegebewegqung durch, durch die Falten und Knicke 49 in

dem Textilschlauch 35 entstehen kénnen.

Wenn der Stent 10 axial und radial richtig positioniert wurde,
wird der Zugschlauch 36 in Richtung einer in Fig. 4 gezeigten
Abzugbewegung 53 zurilickgezogen. Das Anschlagrohr 46 bleibt
dabei mit seiner Stirnseite 47 in Anlage mit dem Stent 10, so

dass dieser seine axiale Lage nicht verdndert.

Beim Abziehen des Textilschlauches 35 gleitet diese =zun&dchst
mit ihrer vorderen Kante 44 iiber den Wulst 43, so dass der
Textilschlauch 35 von dem Spitzenflansch 37 freikommt. Die

hierfilir erforderliche Kraft kann {iiber den Zugschlauch 36 auf
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den Textilschlauch 35 deshalb ausgeiibt werden, weil deren Elas-
tizitdt in L&ngsrichtung sehr gering ist und ferner f{iber das
Anschlagrohr 46 und den Stent 10 eine entsprechende Gegenkraft

auf den Spitzenflansch 37 ausgeiibt werden kann.

In Fig. 4 ist die Situation gezeigt, bei der der Textilschlauch
35 gerade von dem ringfdrmigen Ansatz 41 des Spitzenflansches
37 freigekommen ist. Ein vorderer Ring 23 des Stents 10 liegt
jedoch noch in dem ringfdrmigen Ansatz 41, wie es in Fig. 4 zu

erkennen ist.

Der Textilschlauch 35 gleitet jetzt beim weiteren Zuriickziehen
in Abzugsrichtung 53 sozusagen durch die Falte 49 hindurch, was
durch Pfeile 54 angedeutet ist. Ein Verkanten des Textilschlau-

ches 35 an dem Stent 10 ist somit ausgeschlossen.

Beim weiteren Zuriickziehen des Zugschlauches 36 und damit des
Textilschlauches 35 wird der Stent 10 immer mehr freigegeben,
wie es in Fig. 5 zu sehen ist, wo bereits ein zweiter Ring 23

aus dem Textilschlauch 35 freigekommen ist.

In Fig. 6 schlieBlich ist der gesamte Stent 10 aus dem Textil-
schlauch 35 freigekommen, der vordere Abschnitt 33 wurde sogar

bereits teilweise von dem Anschlagrohr 46 abgezogen.

Auch der vordere Ring 23 des Stents 10 ist nun aus dem Spitzen-
flansch 37 freigekommen, so dass dieser und die Spitze 45 mit
Hilfe des Drahtfilhrungskatheters 38 jetzt durch den Stent 10
hindurch in das Anschlagrohr 46 gezogen werden kd&nnen, bevor

das restliche Einfiihrsystem aus dem BlutgefdB entfernt wird.
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Patentanspriiche

Einfihrsystem mit einem selbstexpandierenden Stent (10)
zur Implantation in ein Blutgef&B (15), insbesondere im
Bereich des Aortenbogens (12), wobei der Stent (10) einen
hohlzylindrischen Korper (22) aufweist, der zur Implanta-
tion radial komprimiert ist, und mit einer den Stent (10)
umgebenden und diesen radial =zusammendriickenden Riickzug-
hiillle (32) zur Positionierung und Freisetzung des Stents

(10) in dem BlutgefdB (15),

dadurch gekennzeichnet, dass die Riickzughiille (32) einen
hochflexiblen vorderen Abschnitt (33), der den Stent (10)
umgibt und in seinem komprimierten Zustand h&ilt, sowie ei-
nen mit dem vorderen Abschnitt (33) verbundenen, steiferen
hinteren Abschnitt (34) aufweist, der zur Ubertragung von
Dreh—- und Zugkrédften auf den vorderen Abschnitt (33) aus-
gelegt ist, wobei der vordere und der hintere Abschnitt
(33, 34) vorzugsweise aus verschiedenen Materialien gefer-

tigt sind.

Einfiihrsystem nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass der vordere und der hintere Abschnitt (33, 34) mit-

einander verklebt sind.

Einfilhrsystem nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich-
net, dass der vordere Abschnitt (33) einen vorzugsweise

gewebten Textilschlauch (35) mit Textilstruktur aufweist.
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Einfiihrsystem nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet,
dass der Textilschlauch (35) aus einem nahtlos gewebten

Textilmaterial gefertigt ist.

Einfiihrsystem nach Anspruch 3 oder 4, dadurch gekennzeich-
net, dass der Textilschlauch (35) aus Polyester-Material
(PET) gefertigt ist.

Einfiihrsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass der hintere Abschnitt (34) einen Zug-
schlauch (36) aufweist, der vorzugsweise aus Polymermate-

rial, insbesondere aus Polyethylen-Material gefertigt ist.

Einfiihrsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, dass der vordere Abschnitt (33) am proxi-
malen Ende (11) lésbar mit einem kegelfdrmigen Spitzenteil
(37, 45) verbunden ist, der eine kegelfdrmige weiche Spit-
ze (45) vorzugsweise aus einem weichem Material wie Weich-
Polyurethan aufweist, die unverlierbar auf einem harten
Spitzenflansch (37) aus einem harten Material wie Hart-

Polyurethan sitzt.

Einfiihrsystem nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet,
dass der vordere Abschnitt (33) vorzugsweise thermisch auf

den Spitzenflansch (37) aufgeschrumpft ist.

Einfiihrsystem nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeich-
net, dass der Spitzenflansch (37) an seinem distalen Ende
(40) eine umlaufende Wulst (43) aufweist, auf die der vor-

dere Abschnitt (33) aufgeschrumpft ist.
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Einflihrsystem nach einem der Anspriiche 7 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass der vordere Abschnitt (33) mit seiner
vorderen Kante (44) in einer an dem Spitzenflansch (37)

vorgesehenen, umlaufenden Vertiefung (42) liegt.

Einfiihrsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch
gekennzeichnet, dass in dem hinteren Abschnitt (34) ein
Anschlagrohr (46) angeordnet ist, das am Stent (10) axial

anliegt.

Einfiihrsystem nach einem der Anspriiche 7 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Drahtfiihrungskatheter (38) vorge-
sehen ist, der mittig durch den Spitzenteil (37, 45) sowie
den Stent (10) und den hinteren Abschnitt (34) verl&duft
und mit dem Spitzenflansch (37) auf Zugbelastung verbunden

ist.
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