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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Ge-
faBprothese und eine zugehorige Applikationsvor-
richtung, insbesondere zur Ausschaltung von Arteri-
enaussackungen (Aneurysmen) und zur Uberbrii-
ckung von erkrankten Gefafdabschnitten.

[0002] Erkrankte Gefallabschnitte werden heute zu-
meist durch ein sogenanntes "offenes" chirurgisches
Verfahren behandelt. Es wird das erkrankte Gefaly
durch eine GefaRprothese (gewebtes, gestricktes
oder extrudiertes Rohr) dadurch tberbriickt, daf eine
Verbindung dieses Rohrs vor und nach der erkrank-
ten Gefaldregion mit den GefalRenden durch Naht
hergestellt wird. Dazu ist eine operative Freilegung
des Gefales notwendig. Bei Erkrankungen gréRerer
Gefale wie der Bauch- oder Brustschlagader (Bau-
chaorta, thorakala Aorta) handelt es sich in der Mehr-
zahl der Falle um Aussackungen (Aneurysmen), die
von einer mit hoher Letalitdt gefolgten ZerreiBung
(Ruptur) bedroht sind (in Deutschland sind ca. 220
000 Patienten Aneurysmatrager, davon sind ca. 45
000 unmittelbar rupturgefahrdet). Die Ausschaltung
dieser Aneurysmen durch Ersatz der Aussackung mit
einem wie oben angegebenen Rohr ist heute die
Therapie der Wahl.

[0003] In Fig. 9a ist am Beispiel einer Bauchaorta 1
ein Aneurysma 10 gezeigt. Wie dargestellt, weist die
Aorta ein Aneurysma 10 auf, das zwischen der rech-
ten und linken Nierenarterie 3, 5 einerseits und der
rechten und linken lliacalarterien 7, 9 vorhanden ist.
Weiterhin ist schematisch ein proximaler Aneurysma-
hals 12 und ein distaler Aneurysmahals 14 darge-
stellt. Der proximale und distale Aneurysmahals sind
je nach dem Grad der Erkrankung sehr kurz oder un-
ter Umstanden gar nicht vorhanden.

[0004] Diese operative Ausschaltung wird auch
heute noch vorwiegend "offen" durchgefuhrt, d.h. die
Korperhodhle (Abdomen oder Thorax) wird erdéffnet,
die Schlagader dargestellt, diese proximal und distal
der Aussackung abgeklemmt, die Aussackung langs
eroffnet, sodann proximal und distal ein Gberbriicken-
des Rohr 16 eingenaht (Fig. 9b). Falls der Abgang
der Beckenarterien ebenfalls erkrankt ist (aneurys-
matisch erweitert) wird eine sogenannte Bifurkations-
prothese 18 eingenaht, die die Aorta mit beiden Be-
ckenarterien (lliacalarterien) verbindet (Fig. 9¢). Die-
se chirurgische Therapie hat folgende Gefahren und
auch wirtschaftliche Nachteile.

[0005] Der chirurgische Eingriff (Eréffnung der gro-
Ren Koérperhohlen) ist ein erheblicher Eingriff in den
physiologischen Normalzustand des Patienten durch
die zugefligte grofle Wunde mit Blutverlust, Unter-
kihlung, reaktiver Wasser- und Elektrolytverschie-
bungen zwischen Zelle und GefalRsystem.

[0006] Zur Ausschaltung des betroffenen Gefalab-
schnitts, d.h. zur Interposition des kiinstlichen Ge-
falRersatzes ist eine mehr oder weniger lange Unter-
brechung des Blutflusses im zu rekonstruierenden
Gefall notwendig. Durch den erhoéhten FluBwider-
stand erfolgt dann eine erhebliche mechanische Be-
lastung fur das Herz, welches nun gegen diesen er-
héhten Widerstand pumpen muf. Dadurch ergibt
sich ein erh6hter Sauerstoffverbrauch des Herzens,
welcher durch eine erhdéhte Durchblutung der Herz-
kranzgefalRe kompensiert wird. Da Patienten mit ei-
ner Erkrankung der Gefalie in der oben beschriebe-
nen Art an der Grunderkrankung der Gefaliverkal-
kung (Arteriosklerose) leiden, sind auch ihre Herz-
kranzgefalle betroffen, so dafl wahrend oder nach
der Operation der oben beschriebenen Art Herzin-
farkte mdglich sind.

[0007] Die Erholung des Patienten nach einer wie
oben angegebenen offenen Operation erfolgt zum
Teil direkt nach der Operation auf einer Intensivstati-
on, bis sich ein stabiler korperlicher Zustand einge-
stellt hat. Intensivmedizinische Uberwachung, kiinst-
liche Nachbeatmung und medikamentése Therapie
zur Herstellung eines stabilen Zustands sind erfah-
rungsgemal teuer. Auch nach Uberstehen dieses
akuten Zustands bedarf es einer langeren postopera-
tiven stationaren Betreuung. Nach diesem stationa-
ren Aufenthalt ist eine sofortige Reintegration in das
normale soziale Leben und in das Berufsleben noch
nicht moéglich — RehabilitierungsmaRnahmen lange-
rer Dauer kdnnen sich nach dieser gro3en Operation
anschlieRen.

[0008] In der EP-A-0 461 791 wird ein System vor-
geschlagen, um die operative Freilegung zu vermei-
den. Durch ein von der Lasion des Gefalles weiter
entferntes, von auf’en durch Punktion erreichbares
Gefal (z.B. in der Leiste) wird durch dieses Gefaly
das zum Ersatz zu verwendende kunstliche Rohr der
oben angegebenen Art eingebracht. Zum Einbringen
dieses Gefalersatzes wird ein Schlauch (Katheter)
benutzt, dessen Durchmesser weit geringer ist als
der Durchmesser des zu uberbriickenden Anteils des
erkrankten Gefalies. Eine radiale Kompression des
einzubringenden Gefallersatzes im Katheter ist da-
her notwendig. Der Katheter mit dem in ihm enthalte-
nen Rohr wird in die zu Uberbriickende Region vorge-
schoben, das Rohr im Katheter mit einer Anordnung
festgehalten und der Katheter Uber dem Gefallersatz
zuriickgezogen. Dadurch wird der GefaRersatz im
Gefal freigesetzt. Nach oder wahrend des Freiset-
zens der beiden Enden des GefalRersatzes aus dem
Katheter werden diese Enden mit der GefalRwand
durch eine rohrférmige expandierbare Klemmeinrich-
tung (Stent) durch radiaren Druck, der mittels eines
Ballons erzeugt wird, von innen verklemmt. Wahrend
dieses Vorgangs ist der Blutflul vollstandig blockiert.
Bei Gefalterkrankungen, bei denen am unteren Ende
keine Verklemmung des GefaRersatzes mdglich ist,
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muf eine Verbindung des Rohrs am unteren Ende
mit aus dem Gefall abzweigenden kleineren Gefa-
Ren (bei der Bauchschlagader mit den 2 Beckenge-
faken) hergestellt werden. Auch in diesem Fall mis-
sen sowohl Gefalersatz "Rohr" als auch Gefaller-
satz "Bein" mit ihren Anschliissen an die Gefalle si-
cher (blutdicht) verbunden, d.h. von innen mit einem
Stent verklemmt werden.

[0009] Die EP-A-0 539 237 beschreibt eine weitere
Méoglichkeit zur Befestigung eines Gefalersatzes.
Dabei besteht die Klemmeinrichtung aus einem
kreisférmig im Inneren eines Schlauchs angeordne-
ten zickzackférmigen Draht. Dieser hat eine Eigene-
lastizitat, so dal® das ganze System nach Ausbrin-
gung aus dem Katheter sich radiar entfalten kann und
die Klemmeinrichtung durch diese radiare Kraft den
Schlauch gegen die GefalRwand blutdicht verklemmt.

[0010] Beieinem kurzen Hals, d.h. Abstand des Be-
ginns des Aneurysmas vom unteren Rand der Ab-
gange der Nierengefalle kdnnen sowohl bei der Ein-
bringung eines Rohrersatzes, als auch bei Einbrin-
gung eines Ersatzes mit zwei Beinen (Bifurkations-
prothese) folgende Probleme auftreten.

[0011] Die Lange des zu ersetzenden Gefalab-
schnitts wird vor dem Einbringen des Gefaliersatzes
durch Réntgenaufnahme (Angiographie, Computer-
tomographie) versucht zu ermitteln. Erfahrungsge-
mal sind die ermittelten geometrischen Grofien mit
einem erheblichen Fehler behaftet. Besonders Lan-
genmessungen zeigen wegen Schlangelung der Ge-
fale eine hohe Variationsbreite bei der Messung
durch verschiedene unabhangige Untersucher. Ent-
weder ist in der Klinik die Vorhaltung einer ékono-
misch nicht vertretbaren Anzahl von verschieden lan-
gen Gefalden oder ein auf jeden Patienten individuell
zugeschnittenes System notwendig.

[0012] Systeme mit elastischen Klemmeinrichtun-
gen 6ffnen sich durch Federkraft sofort nach Ausstofy
aus dem Katheter, mit dem sie plaziert werden — die
Folge ist eine weitgehende Blockierung der Strom-
bahn und unter Umstanden Abschwemmung, d.h.
Dislokation der Prothese nach distal, wodurch eine
genaue Plazierung, die besonders bei einem kurzen
Hals notwendig ist, nicht erreicht werden kann. Fer-
ner ist eine Korrektur der Lage des proximalen Endes
nach Verlassen des Gefallersatzes aus dem Kathe-
ter nicht mehr méglich.

[0013] Bei Anwendung eines Rohrersatzes in der
Brustschlagader kommt es bei diesen Systemen erst
recht zur Abschwemmung, da dort der BlutfluR sehr
hoch ist — bei Anwendung in der thorakalen Aorta
muf daher kinstlich der BlutfluR (durch Senken des
Blutdrucks) reduziert werden, mit méglichen negati-
ven Auswirkungen auf die Herzfunktion.

[0014] Alle bisher bekannten Systeme haben insbe-
sondere technische Probleme, wenn der Hals des
Aneurysma kurz ist.

[0015] Eine sichere Abdichtung am Hals des Aneu-
rysmas kann nur erreicht werden, wenn die Lange
bzw. Maschenhtéhe H,, der verwendeten Halteein-
richtung kleiner ist als die Halslange L, bzw. L.
(Fig. 10). Bei kurzen Halslangen und damit notwen-
dig werdender Verkurzung der Maschenhohe ist eine
Erhéhung der Anzahl der Maschen notwendig, um ei-
nen ausreichenden Durchmesser der Halteeinrich-
tung (der immer etwas groRer sein mufd als der
Durchmesser des Halses) zu erreichen.

[0016] Mit zunehmender Anzahl dieser Maschen re-
duziert sich aber die radiare Kraft aufgrund des
Hooke'schen Gesetzes, da es sich hier im Prinzip um
in Serie angeordnete elastische Federn handelt. Die-
ses zwingt konstruktiv zu einer Verdickung des Mate-
rials (VergroRerung des Drahtdurchmessers). Da-
durch erhoht sich aber auch. der Durchmesser des
komprimierten Systems im Katheter, wodurch dicke-
re Katheternotwendig werden, welche schwieriger
durch das periphere Gefal in die Bauchaorta zu ver-
bringen sind.

[0017] Ist der Aneurysmahals nur wenige Millimeter
lang, so kénnen die zur Zeit angewandten Systeme
nicht mehr verwendet werden, da die Gefahr besteht,
daf} die Nierenarterienabgange vom System bedeckt
und somit verschlossen werden. Zur Zeit kdnnen nur
solche Aneurysmen mit der oben angegebenen Me-
thode behandelt werden, deren Hals eine Lange L,
bzw. L, von mindestens 15-20 mm betréagt.

[0018] Je kurzer der Hals ist, umso genauer muf
die Plazierung erfolgen, welche nur von auf3en durch
Roéntgen kontrolliert werden kann. Ist das System ein-
mal aus dem Katheter verbracht, ist keine Korrektur
moglich.

[0019] Wahrend des Ausbringens wird die Strom-
bahn okkludiert, es besteht daher besonders in der
thorakalen Aorta mit ihrem hohen Blutflu® die Gefahr
des Abschwemmens nach distal.

[0020] Zum Stand der Technik wird verwiesen auf
die EP 0 656 198 A2, US 5 108 424 A, EP 0 508 473
A2 und FR 27 22 678 A1.

[0021] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde,
eine Gefaliprothese und eine zugehdrige Applikati-
onsvorrichtung bereitzustellen, bei der die Halteein-
richtung eine ausreichende radiare Kraft erzeugt und
die Blutdichtigkeit zwischen GefalRwand und der tex-
tilen Prothese sicherstellt und ein Abgleiten der Pro-
these nach distal durch den Strémungswiderstand
verhindert.
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[0022] Gelbst wird das Problem durch eine Gefald-
prothese mit den Merkmalen des Anspruchs 1 sowie
den Merkmalen des Anspruchs 2 und eine Vorrich-
tung zum Einbringen des Systems aus dem Katheter
in die Strombahn mit den Merkmalen des Anspruchs
18.

[0023] Die erfindungsgemale Gefaliprothese weist
einen Schlauchabschnitt auf, der an einem oder an
beiden Enden mit einem elastisch verformbaren
Ring, der nicht verformt kreisférmig ist und dessen
Durchmesser groflier ist als der Durchmesser des
Schlauchabschnitts, verbunden ist. Mit Hilfe des
elastisch verformbaren Rings wird der Schlauchab-
schnitt an die Innenwand eines GefalRes gedrickt.
Die radiare Spannkraft eines kreisformigen Rings ga-
rantiert die Blutdichtigkeit zwischen Gefalwand und
dem Schlauchabschnitt und verhindert ein Abgleiten
der Prothese nach distal durch den Strémungswider-
stand. Der Ring bietet hohe Stabilitat bei geringem
Materialeinsatz. Die erfindungsgemale Gefalipro-
these ist insbesondere geeignet fir Aneurysmen mit
sehr kurzem Aneurysmahals. Der Durchmesser des
Klemmrings ist erfindungsgemals gréRer als der
Durchmesser des Schlauchabschnitts. Dadurch er-
gibt sich in vorteilhafterweise die vorstehend be-
schriebene Ausbildung von zwei proximalen und
zwei distalen Bégen beim Einsatz der GefalRprothese
in ein Gefal.

[0024] Die Grofle des Klemmrings wird relativ zur
Grole des Gefaldes so gewahlt, dal dieser an der In-
nenwand des Gefalles vollstandig anliegt.

[0025] Vorzugsweise ist der Durchmesser des
Klemmrings so groR3, da® sich dieser an die Innen-
wand des Gefaltes anschmiegt und mindestens ein
Bogen vorhanden ist, der sich im wesentlichen paral-
lel zu der Achse des Klemmrings erstreckt. Dies hat
den Vorteil, daB bei einer DurchmesservergrofRerung
des Halses und bei der Pulsation des Gefalies oder
bei einer moglichen spateren Gefallerweiterung der
Klemmring elastisch nachgeben kann, d.h. seinen
wirksamen Durchmesser vergroRern kann. Beson-
ders bevorzugt schmiegt sich der Klemmring in je-
weils zwei gegenlaufigen Bégen an die Innenseite
des Gefalles an. Bezogen auf die FlieRrichtung des
Blutes weist der Klemmring zwei proximale Bdgen
und zwei distale Bogen auf. Diese Gefaliprothese ist
insbesondere vorteilhaft einsetzbar bei einem Aneu-
rysma der Bauchaorta mit sehr kurzem proximalen
Aneurysmahals. Dabei wird die Gefalprothese so
eingesetzt, daf3 die distalen Bogen im Bereich der lin-
ken bzw. rechten Nierenarterie am Aneurysmahals
anliegen und die proximalen Bdgen sich in den Be-
reich der Aorta erstrecken, wobei und die Abgange
der Nierenarterien freibleiben.

[0026] Bei einer weiteren erfindungsgemafen Ge-
faBprothese weist der Klemmring mehrere Ringe

oder Windungen eines hochelastischen Drahtes auf.
Abhangig von der gewtnschten Klemmkraft und der
elastischen Verformbarkeit des Materials weist der
Klemmring mindestens 2 und hdéchstens 100 Win-
dungen auf. Weiterhin bevorzugt ist ein Durchmesser
der Einzeldrahte im Bereich von 0,05 bis 0,2 mm. Der
Klemmring besteht aus einem elastischem Material
wie Metall oder Kunststoff, besonders bevorzugt ei-
ner Gedachtnislegierung wie Nitinol. Nitinol hat ge-
genlber Stahl eine 10-fach héhere Flexibilitat. Der
minimale Biegungsdurchmesser, bevor eine plasti-
sche Verformung des Drahtes entsteht, ist etwa
10-fach héher als der Durchmesser des Drahtes. Ein
Klemmring mit einem Drahtdurchmesser von 0,1 mm
kann auf einen Durchmesser von ca. 1 mm kompri-
miert werden.

[0027] Andererseits ist die Klemmkraft gré3er wenn
der Drahtdurchmesser gréRer ist. Fir bestimmte An-
wendungsfalle, bei der eine hohe Klemmkraft erfor-
derlich ist, wéare ein Drahtdurchmesser von ca. 1,5
mm notwendig. Ein solcher Klemmring lief3e sich auf
einen Durchmesser von 15 mm komprimieren, ohne
eine bleibende plastische Verformung zu erreichen,
welches eine elastische Ausdehnung verhindern
wirde. Eine gleich hohe Klemmkraft 1aBt sich da-
durch erreichen, daf} ein Klemmring mehrere paralle-
le Windungen eines dinnen hochelastischen Drah-
tes aufweist, wobei ein solcher Klemmring entspre-
chend starker radiar komprimiert werden kann. Bei-
spielsweise kann eine solche Gefallprothese mittels
eines Katheters eingesetzt werden, der nur einen ge-
ringen Durchmesser hat, d.h. einen Innendurchmes-
ser von beispielsweise 4 bis 6 mm.

[0028] Gemal einer Weiterbildung der Erfindung
weist der Klemmring der Gefaf3prothese einen oder
mehrere Halteabschnitte auf, die vorzugsweise im
Bereich der proximalen Bégen angeordnet sind. Der
Halteabschnitt besteht beispielsweise aus einem
schmalen Streifen aus starrem Kunststoff oder Me-
tallblech. Diese Halteabschnitte dienen zum Ausbrin-
gen der Gefaliprothese aus dem Katheter mittels ei-
ner nachstehend naher beschriebenen Applikations-
vorrichtung.

[0029] Vorzugsweise sind an den Halteabschnitten
eine oder mehrere nach auflen gerichtete Hakchen
angeordnet, bevorzugt an der Spitze des proximalen
Endes des Halteabschnitts. Diese Widerhaken wer-
den durch die Spannkraft des Klemrings gegen die
Innenwand des Gefalles gedrickt und bewirken eine
erhéhte Reibung bzw. eine Verankerung, wodurch
ein Abschwemmen der GefalRprothese durch den
Blutflu nach distal sicher verhindert werden kann.

[0030] Vorzugsweise sind an dem Halteabschnitt
eine Halteeinrichtung in Form einer Langsbohrung
oder einer Lasche vorgesehen, vorzugsweise am
distalen Ende des Halteabschnitts. In diesen ragen
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Haltedrahte der nachfolgend naher beschriebenen
Applikationsvorrichtung hinein.

[0031] Vorzugsweise besteht der Schlauchabschnitt
aus einem flexiblen Material und ist beispielsweise
ein gewebter oder gestrickter Textilschlauch aus Da-
kron, Teflon oder einem anderen kérpervertraglichen
Material. Von Vorteil ist, wenn der Schlauchabschnitt
eine im wesentlichen unveranderliche Umfangslange
aufweist, wobei diese an die Grofie eines zu erset-
zenden Gefalles angepaldt ist.

[0032] Vorzugsweise ist der Klemmring mit dem
Rand des Schlauchabschnitts beispielsweise durch
eine Naht oder Klebung verbunden. Von Vorteil ist,
wenn der Klemmring an der Innenseite des
Schlauchabschnitt s angeordnet ist und damit der
Schlauchabschnitt zwischen dem Klemmring und der
GefaRinnenwand zu liegen kommt.

[0033] Die GefaRprothese kann als sogenannte Bi-
furkationsprothese mit einem proximalen
Schlauchabschnitt und zwei damit verbundenen dis-
talen Schlauchabschnitten ausgebildet sein. Dabei
ist mindestens am proximalen Ende des proximalen
Schlauchabschnitts ein Klemmring angeordnet. Vor-
zugsweise sind an den Enden der distalen
Schlauchabschnitte jeweils ein weiterer Klemmring
angeordnet.

[0034] Eine Applikationsvorrichtung zum Einsetzen
einer Gefalprothese mittels eines Katheters weist
mindestens einen Haltedraht auf, der I6sbar mit der
Gefalprothese verbindbar ist und mindestens eine
Halteeinrichtung zum Festhalten des Klemmrings in
einer verbogenen Lage. Vorzugsweise sind der oder
die Haltedrahte mit dem Klemmring verbindbar und
zwar jeweils mit einer Halteeinrichtung an dem am
Klemmring angeordneten Halteabschnitt. Beispiels-
weise wird der Haltedraht in eine als Halteeinrichtung
ausgebildete Langsbohrung oder Lasche hineinge-
schoben und darin durch Formschlufd und/oder Reib-
schlul festgehalten. Jeder Haltedraht ist vorzugswei-
se von einem Schlauch umgeben, der eine ausrei-
chende Steifigkeit hat. Dies hat den Vorteil, dalk nach
dem Einsetzen der Gefalprothese der Haltedraht
von dem Halteabschnitt am Klemmring abgezogen
werden kann und sich gleichzeitig der Halteabschnitt
am Schlauch abstltzen kann.

[0035] Der Durchmesser des Haltedrahts ist an den
Durchmesser der Langsbohrung bzw. der GréRRe der
Lasche am Halteabschnitt angepaltt. Vorzugsweise
betragt der Durchmesser des Haltedrahts zwischen
0,3 und 1 mm.

[0036] Gemal einer bevorzugten Ausfliihrungsform
ist die Halteeinrichtung eine gréRenveranderliche
Schleife, die um den radial komprimierten Ring gelegt
ist. Dies hat den Vorteil, dal® durch Verandern der

Grole der Schleife der wirksame Durchmesser des
Klemmrings in der verbogenen Lage kontrolliert ver-
groBert und verkleinert werden kann. Vorzugsweise
besteht die Schleife aus einer Drahtschlaufe, die am
freien Ende der Schlaufe mittels einer I6sbaren Blo-
ckiereinrichtung feststellbar ist. Gemag einer vorteil-
haften Ausgestaltung weist die Blockiereinrichtung
eine Ose auf, durch die das Ende der Drahtschlaufe
einflhrbar ist und ein durch die Drahtschlaufe einge-
schobener Blockierdraht verhindert das Zurlckzie-
hen der Schlaufe. In einem Beispiel sind beide Drah-
te der Kompressionsschleife und der Blockierdraht
von einer Bowdenzughiille umgeben, und am freien
Ende der Bowdenzughiille ist die Ose angeordnet.

[0037] Die erfindungsgeméafe Applikationsvorrich-
tung hat den Vorteil, da® nach dem Ausbringen der
Gefallprothese aus dem Katheter eine genaue Posi-
tionierung der GefalRprothese und eine anschliel’en-
de Korrektur der Position der GefaRRprothese moglich
ist. Insbesondere ermdglicht die Halteeinrichtung ein
radiales Komprimieren des Klemmrings, wodurch der
Klemmsitz des Klemmrings an der Innenwand des
Gefales kontrolliert werden kann und die Haltedrah-
te ermdglichen ein Verschieben und Drehen der Ge-
falprothese in dem Gefal.

[0038] Nachstehend wird die Erfindung anhand von
Beispielen und der Zeichnung naher erlautert. Es zei-
gen:

[0039] Fig. 1a und Fig. 1b eine schematische An-
sicht eines erfindungsgemalen Klemmrings vor bzw.
nach dem Einbringen in ein Rohr (Arterie),

[0040] Fig. 2a eine schematische Darstellung einer
erfindungsgemafen Gefalprothese vor dem Einbrin-
gen in ein Gefal},

[0041] Fig. 2b eine Vorderansicht der Gefalprothe-
se von Fig. 2a nach Einbringen in die Bauchaorta,

[0042] Fig. 2c eine Seitenansicht der Anordnung
von Fig. 2b,

[0043] Fig. 3 eine schematische Ansicht einer Ge-
falBprothese mit einer erfindungsgemafien Applikati-
onseinrichtung,

[0044] Fig. 4 eine schematische vergrolierte Sei-
tenansicht der Anordnung von Fig. 3,

[0045] Fig.5 eine Schnittansicht der Anordnung
von Fig. 4,

[0046] Fig. 6a eine schematische Ansicht einer Ge-
faBprothese mit einer Halteeinrichtung,

[0047] FEig. 6b eine vergrofRerte Ansicht der Halte-
einrichtung,
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[0048] Fig. 7 eine schematische Ansicht eines Ge-
falersatzes mit zwei GefalRprothesen,

[0049] Fig. 8 eine schematische Ansicht eines Ge-
faRersatzes bestehend aus einer rohrformigen Ge-
falBprothese und einer Bifurkationsprothese,

[0050] Fig. 9a, Fig. 9b und Fig. 9¢ eine schemati-
sche Ansicht eines Aneurysma im Bereich der Bau-
chaorta ohne und mit einer Rohrprothese bzw. Bifur-
kationsprothese und

[0051] Fig. 10 eine schematische Ansicht einer her-
kdmmlichen Gefaliprothese mit zickzackférmigem
Stent.

[0052] In Fig. 1a ist schematisch ein kreisférmiger
Klemmring 30 gezeigt, der aus einem hochelasti-
schem Material besteht und einen Durchmesser D,
aufweist. Fig. 1a zeigt ferner ein Rohr bzw. eine Arte-
rie 1 mit einem Durchmesser Dy, wobei Dg, kleiner D,
ist. In Fig. 1b ist der Klemmring 30 im Rohr 1 ange-
ordnet. Die in Fig. 1a einander gegenuberliegenden
Punkte A, A weisen in Fig. 1b in axialer Richtung des
Rohres nach oben und die in Fig. 1a einander gegen-
Uberliegenden Punkte B, B, die gegenuber den Punk-
ten A, A um 90° versetzt sind, weisen in Eig. 1b nach
unten. Es werden zwei proximate Bogen A, A und
zwei distale Bogen B, B gebildet und der Klemmring
schmiegt sich vollkommen an den Umfang des Roh-
res an. Die in Fig. 1b angegebene Hoéhe H ist in ers-
ter Naherung eine quadratische Funktion der radia-
len Kompression. In Fig. 1b ist ferner der Biege-
durchmesser Dy gezeigt. Beim Einbringen einer Ge-
faBprothese wird der Klemmring 30 entsprechend
dem Innendurchmesser eines Katheters noch starker
radial komprimiert. Der zulassige kleinste Biege-
durchmesser Dy ist abhéngig von dem Material und
der Dicke des Klemmrings bzw. der Einzeldrahte, aus
denen der Klemmring besteht.

[0053] In dem Beispiel besteht der Klemmring aus
mehreren parallelen Windungen eines diinnen, ca.
0,1 mm dicken hochelastischen Drahtes (vorzugs-
weise Nitinol) (nicht dargestellt). Wegen des
Hooke'schen Gesetzes kdnnen diese Windungen als
parallel geschaltete Federn gesehen werden, deren
FederkenngroRe sich addiert, deren einzelne geringe
radidre Spannkraft sich zu einer groRen Gesamt-
spannkraft addiert, die nur noch von der Windungs-
zahl abhangig ist. Gleichzeitig gilt fur jede einzelne
Windung aus dem diinnen Material, daf diese einzel-
ne Windung bei der Kompression des Gesamtgebil-
des einen Biegungsdurchmesser hat, der ungefahr
dem minimalen Biegungsdurchmesser D der einzel-
nen Windung entspricht, d.h. bei 0,1 mm Draht ein
Biegungsdurchmesser von ca. 1 mm. Es |af3t sich so-
mit ein solcher Klemmring mit hoher Spannkraft aus
den oben angegebenen Griinden zu einem kleinen
komprimierten Gebilde formen, welches nach Aus-

bringen aus dem Katheter. auch wieder die alte Form
erreicht und mit ausreichender Spannkraft die Pro-
these gegen die Gefallwand druickt.

[0054] Eine weitere erfindungsgemale Ausfih-
rungsform einer Gefallprothese ist in Fig. 2a darge-
stellt. Diese weist einen Schlauchabschnitt 20 aus ei-
nem textilen Gewebe und einen an einem Ende an-
geordneten Klemmring 30 auf. Der Schlauchab-
schnitt weist einen Durchmesser D, auf, der kleiner
ist als der Durchmesser D, des Klemmrings. Auf-
grund der Verbindung des Klemmrings mit dem Ende
des Schlauchabschnitts ergibt sich ein Durchmesser
Dy an der Verbindungsstelle zwischen Klemmring
und Schlauchabschnitt. Der Klemmring spannt das
Ende des Schlauchabschnitts weitestmoglich aus.
Durch eine entsprechende Formgebung der Endkan-
te des Schlauchabschnitts und wegen Maschenver-
schiebungen im Gewebe kann sich der Klemmring
entsprechend ausweiten.

[0055] In Fig. 2b und Fig. 2¢ ist die Anordnung die-
ser GefalRprothese in der Aorta 1 gezeigt. Der
Klemmring 30 liegt an der Aorta derart an, da® die
distalen Boégen im Bereich der linken und rechten
Nierenarterie 3, 5 an dem proximalen Aneurysma-
hals 12 anliegen. Die proximalen Bégen des Klemm-
rings 30 reichen in den Bereich der Aorta 1 hinein,
der gegeniiber den Abgangen der Nierenarterie 3, 5
im wesentlichen um 90° versetzt ist. In der Seitenan-
sicht von Eig. 2¢ ist deutlich erkennbar, dal} der Ab-
gang der Nierenarterie 5 frei ist. Somit liegt die Ge-
faRprothese blutdicht an der Innenwand der Aorta 1
an und der Schlauchabschnitt 20 ragt in Flief3richtung
des Blutes in den Bereich des Aneurysmas 10 hinein.

[0056] Ein Vorteil dieser geometrischen Ausgestal-
tung ist, dal® damit auch Aneurysmen behandelt wer-
den koénnen, deren Hals sehr kurz ist, theoretisch
kénnte die Halslange im Extremfall gleich der Dicke
des Klemmrings sein. Durch die doppelbogenférmige
Ausgestaltung wird erreicht, dal die Prothese zum
Teil oberhalb der Nierenarterie fixiert werden kann,
wobei durch die bogenférmige Ausgestaltung beide
Nierenarterien freibleiben. Ein zusatzlicher Vorteil der
Ausgestaltung des Klemmrings ist, da® dieser sich
auch unregelmafig konfigurierten Querschnitten des
Aneurysmahalses (nicht kreisférmig) durch die Flexi-
bilitat der Einzelwindungen anpal3t.

[0057] In Fig. 3 ist eine GefaRprothese gezeigt, bei
der am Klemmring 30 zwei Halteabschnitte 40 in
Form von schmalen Streifen an den beiden proxima-
len Bégen angeordnet sind. Diese Halteabschnitte 40
sind in Fig. 4 und Fig. 5 jeweils vergrof3ert in der Sei-
tenansicht und im Schnitt dargestellt. In dem gezeig-
ten Beispiel erfolgt die Befestigung des Halteab-
schnitts 40 am Klemmring 30 mit Hilfe einer Lasche
42, die etwas oberhalb der Mitte vorhanden ist. In
dem Halteabschnitt ist eine Langsbohrung 44 vorge-
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sehen, die sich vom distalen Ende bis etwa in Héhe
der Befestigungslasche 42 erstreckt. Am proximalen
Ende sind insgesamt vier Widerhaken 46 angeord-
net.

[0058] Diese Widerhaken sind in dem gezeigten
Beispiel Drahte, die in schrag verlaufenden Bohrun-
gen im Halteabschnitt eingesetzt sind.

[0059] Die Langsbohrung 44 in jedem Halteab-
schnitt 40 dient zur Aufnahme eines Haltedrahts 52,
der von einem steifen Schlauch 54 umgeben ist.

[0060] Mit den Haltedrahten wird die GefalRprothese
aus dem Katheter 50 herausgeschoben. Die Halte-
drahte verlaufen innerhalb der Gefal3prothese und in-
nerhalb des Katheters und treten auf3erhalb des Pa-
tienten am Katheter aus.

[0061] Bei der Einbringung der Prothese mit dem
Klemmring, welcher in dem Katheter montiert ist, wird
zuerst der Katheter plaziert, am Ende des Katheters,
der sich auBerhalb des Koérpers befindet, werden die
Haltedrahte gefal’t und nun der Katheter zurlickge-
schoben, so dal} sich die Position der Anordnung aus
Klemmring und Prothese nach Ausbringung aus dem
Katheter nicht verandert. Nach Expansion des
Klemmrings und Fixation an der Arterienwand kon-
nen die Haltedrahte durch Zug aus der Bohrung oder
der Lasche der Langsstreifen entfernt werden. Fur
ein sicheres und reibungsfreies Entfernen der Halte-
drahte 52 dient der starre dinnwandige Schlauch 54
Uber den Haltedrahten. Dieser dinnwandige
Schlauch wird auf3erhalb des Koérpers gehalten und
die Haltedrahte zurtickgezogen, so daf} die ziehen-
den Krafte beim Herausziehen der Haltedrahte durch
Reibung in der Langsbohrung von dem starren
Schlauch aufgefangen werden, um eine Verande-
rung der Position zu verhindern (Eig. 4 und Eig. 5).

[0062] Nach der Positionierung werden die Wider-
haken am Halteabschnitt durch die Spannkraft des
Klemmrings gegen die Arterienwand gedruckt und
erhéhen somit die Reibung, um ein Abschwemmen
der Anordnung durch den Blutflu® nach distal zu ver-
hindern.

[0063] Ein geeignetes Material fir die Halteab-
schnitte ist starrer Kunststoff oder auch Nitinolblech.

[0064] Andere Befestigungsmdglichkeiten der Hal-
tedrahte an dem Halteabschnitt beispielsweise in
Form einer Lasche sind mdéglich.

[0065] In Fig. 6a und Fig. 6b ist ein weiterer Teil der
Applikationsvorrichtung gezeigt, mit der der Klemm-
ring 30 beim Einbringen in das Gefal} radial kompri-
mierbar ist. Die Halteeinrichtung 60 weist in dem ge-
zeigten Beispiel eine Drahtschlaufe 62 auf, die um
den Klemmring herumgelegt ist. Im Bereich der Mitte

des so verbogenen Klemmrings sind Halteschlaufen
32 vorgesehen, durch die Drahtschlaufe hindurchge-
zogen ist. Dies hat den Vorteil, dal® ein Abrutschen
der beiden Drahte der Kompressionsschleife 62 von
Klemmring 30 vermieden wird. Die beiden Drahte der
Kompressionsschleife werden von einer Bowdenzug-
hiille 70 umgeben, an dessen Ende eine Ose 66 vor-
gesehen ist. Durch diese Ose 66 wird zu Beginn das
Schlaufenende 64 hindurchgeschoben und mit ei-
nem Blockierdraht 68, der ebenfalls durch die Bow-
denzughlle gefuhrt wird, gegen ein Herausziehen
gesichert.

[0066] Um eine exakte Positionierung zu gewahr-
leisten und zu verhindern, daf bei der Ausbringung
der Anordnung der Blutflu® unterbrochen wird (der
Teil der Prothese mit dem Klemmring ware schon ge-
offnet, die abhangige Prothese aber noch kompri-
miert im Katheter) ist es vorteilhaft, die gesamte An-
ordnung nach kompletter Ausbringung aus dem Ka-
theter weiter im Teil des Klemmrings komprimiert zu
halten und erst nach genauer Lagekontrolle den
Klemmring kontrolliert zu 6ffnen. Ferner ist es vorteil-
haft, wenn eine nicht suffiziente Position erreicht wur-
de, diese wieder riickgangig machen zu kénnen, d.h.
den Klemmring erneut zu komprimieren, eine besse-
re Lage durch Rotation und durch Langsverschie-
bung zu finden und danach erneut den Klemmring zu
offnen. Dieses wird folgendermalen erreicht:

Der Klemmring wird im komprimierten Zustand von
der hochflexiblen Drahtschleife (Nitinol) komprimiert
gehalten. Die Drahtschleife findet ihre Fortsetzung in
der Bowdenzughiille (Durchmesser ca. 1 mm). Die
beiden zur Schleife gehérenden Drahte durchlaufen
die gesamte Bowdenzuglange, die gesamte Bow-
denzuglange durchlauft den gesamten Einfiihrungs-
katheter bis nach auflen. Die Schleife umfangt den
gesamten Umfang des Klemmrings, die Spitze der
Schleife ragt in die Ose an der Spitze der Bowden-
zughtille in Richtung des Lumens der Bowdenzughdil-
le. Der Blockierdraht, der sich ebenfalls in der Bow-
denzughille befindet und ebenfalls auRerhalb des
Patienten zuganglich ist (innerhalb des Katheters)
verlauft durch die Spitze der Schleife und blockiert
zunachst die Schleifenspitze in der Ose. Durch Zug
mit Entlastung an den zwei hochflexiblen dinnen
Schleifendrahten kann der Klemmring komprimiert
und entlastet werden. Ist die definitive Position des
Klemmrings gefunden, so wird der Blockierdraht,
welcher durch die Schleifenspitze verlauft, von au-
Ren entfernt, danach kénnen durch Zug von auf3en
die Schleifendrahte in die Bowdenzughdlle zuriickge-
zogen werden, danach die Bowdenzughulle durch
Zurickziehen entfernt werden. Durch die wahrend
dieser Prozedur gehaltenen Haltedrahte wird ein Ab-
rutschen der Klemmring-Prothesenkonstruktion ver-
hindert. Die Haltedrahte kdnnen ferner als Leitschie-
ne fur das Einfuhrungsbesteck (Katheter) fir ein 2.
Rohr (Teleskop) dienen, um die Stent-Protesenkons-
truktion nach distal zu verlangern. Es verklemmt sich
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dann die zweite GefalRprothese 20', 30" in der ersten.
Am Ende werden die Haltedrahte in der oben ange-
gebenen Art entfernt (Fig. 7).

[0067] Im einzelnen wird zunadchst eine erste Ge-
falprothese 20, 30 im Bereich des proximalen Aneu-
rysmahalses angeordnet. AnschlieBend wird eine
zweite Gefaliprothese 20', 30' in das freie Ende der
ersten Gefaliprothese hineingefliihrt, wobei sich der
Klemmring 30" der zweiten Gefal3prothese an der In-
nenwandung des ersten Schlauchabschnitts 20 an-
schmiegt. Das freie Ende des Schlauchabschnitts 20'
weist einen weiteren Klemmring 35' auf, mit dem die
zweite Gefallprothese am distalen Aneurysmenhals
festgeklemmt wird.

[0068] Das oben angegebene Vorgehen entspricht
dem Vorgehen bei der endovaskularen Einbringung
einer Bifurkationsprothese. Zuerst wird wie in Fig. 8
gezeigt eine proximale Gefalprothese 20, 30 einge-
bracht, dieses sodann mit einer zweigeteilten Gefald-
prothese 20', 30' so verlangert, dal} die beiden dista-
len Offnungen in die Nahe der Abgénge der lliacalar-
terien zu liegen kommen, danach werden in beide
"Hosenbeine" von der gleichen und der kontralatera-
len Seite kurze Gefallprothesen 20", 30" und 20™,
30™ eingebracht, die einen geringeren Durchmesser
haben, deren Konstruktion identisch ist zu der oben
angegebenen Konstruktion.

[0069] An den jeweils anderen Enden der kurzen
Gefalprothese ist je ein Klemmring 35" bzw. 35™ an-
geordnet. Diese werden im Bereich der Abgange der
lliacalarterien eingesetzt.

[0070] In dem gezeigten Beispiel sind an dem dista-
len Ende der beiden Beine der zweiten Gefaliprothe-
se Ringe 37', 38' zum Aufspannen angeordnet. Diese
Ringe bestehen vorzugsweise wieder aus mehreren
Windungen z.B. von sehr dinnem Nitinoldraht. Be-
vorzugt sind die Enden schrdag angeschnitten wo-
durch ein Abknicken der Beine verhindert wird. Au-
Rerdem sind beide Beine durch eine Naht 39' oder
Klebung des Rohrs 30 in Langsrichtung hergestellt.

[0071] Sowohl bei einem Ersatz durch ein Rohr, als
auch bei einem Ersatz durch eine Bifurkation ist das
System ein modulares Ersatzsystem, d.h. der betrof-
fene GefalRabschnitt wird nicht durch ein geometrisch
starr vorgefertigtes System ersetzt, sondern durch
"Module", d.h, einzelne Prothese, die in dem zu er-
setzenden oder zu uberbriickenden Gefall zusam-
mengesetzt (angeflanscht) werden, ohne dall wah-
rend dieses Vorgangs der Blutflufd unterbrochen wird.
Ferner ist eine Lagekorrektur der Gefaliersatze noch
nach Ausbringen aus dem Katheter mdglich.

Patentanspriiche
einem

1. GefalRprothese mit mindestens

Schlauchabschnitt (20) und mindestens einer an ei-
nem Ende des Schlauchabschnitts angeordneten
Klemmeinrichtung, wobei die Klemmeinrichtung ei-
nen elastisch verformbaren Klemmring (30) aufweist,
der nicht verformt kreisformig ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dal} der Durchmesser des Klemmrings
(30) grofer ist als der Durchmesser des Schlauchab-
schnitts (20).

2. Gefallprothese mit mindestens einem
Schlauchabschnitt (20) und mindestens einer an ei-
nem Ende des Schlauchabschnitts angeordneten
Klemmeinrichtung, wobei die Klemmeinrichtung ei-
nen elastisch verformbaren Klemmring (30) aufweist,
der nicht verformt im wesentlichen kreisférmig ist, da-
durch gekennzeichnet, dafl der Klemmring (30) min-
destens zwei Windungen eines hochelastischen
Drahtes aufweist.

3. Gefallprothese nach Anspruch 1 oder 2, wobei
der Klemmring (30) derart verformbar ist, daf er min-
destens einen Bogen aufweist, der sich im wesentli-
chen parallel zu einer Achse des Rings erstreckt.

4. GefaBprothese nach Anspruch 3, wobei der
Klemmring (30) derart verformbar ist, dal’ er zwei
proximale Bogen aufweist, die sich in eine erste Rich-
tung erstrecken und zwei distale Bdégen aufweist, die
sich in der der ersten Richtung entgegengesetzten
Richtung erstrecken.

5. Gefallprothese nach einem der Anspriche 1
bis 4, wobei der Klemmring (30) hdchstens 40 Win-
dungen eines hochelastischen Drahtes aufweist.

6. Gefallprothese nach einem der Anspriiche 2
bis 5, wobei der Draht einen Durchmesser im Bereich
von 0,05 bis 0,2 mm aufweist, besonders bevorzugt
von etwa 0,1 mm aufweist.

7. Gefallprothese nach einem der Anspriche 1
bis 6, wobei der Klemmring (30) aus einem elasti-
schen Material wie Metall oder Kunststoff besonders
bevorzugt einer Gedachtnislegierung wie Nitinol be-
steht.

8. Gefallprothese nach einem der Anspriche 1
bis 7, wobei der Klemmring (30) mindestens einen
Halteabschnitt (40) aufweist, der vorzugsweise an ei-
nem der proximalen Bégen angeordnet ist.

9. Gefallprothese nach Anspruch 8, wobei der
Halteabschnitt (40) einen schmalen Streifen, vor-
zugsweise aus starrem Kunststoff oder Metallblech
aufweist.

10. GefaBprothese nach Anspruch 8 oder 9, wo-
bei der Halteabschnitt (40) mindestens ein nach au-
Ren gerichtetes Hakchen (46) aus vorzugsweise
Draht aufweist, das bevorzugt an der Spitze des pro-
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ximalen Endes des Halteabschnitts angeordnet ist.

11. Gefalprothese nach einem der Anspriiche 8
bis 10, wobei an dem Halteabschnitt (40) vorzugswei-
se eine Langsbohrung (44) oder Lasche vorgesehen
ist, die vorzugsweise am distalen Ende des Halteab-
schnitts angeordnet ist.

12. GefaBprothese nach einem der Anspruche 1
bis 11, wobei der Schlauchabschnitt (20) aus einem
flexiblen Material besteht, vorzugsweise ein geweb-
ter oder gestrickter Textilschlauch aus DACRON, Tef-
lon oder einem anderen kdrpervertraglichem Material
ist.

13. GefaBprothese nach einem der Anspruche 1
bis 12, wobei der Schlauchabschnitt (20) eine im we-
sentlichen unveranderliche Umfangslange aufweist,
die vorzugsweise an die GroRRe eines zu ersetzenden
Gefalles angepaldt ist.

14. Gefalprothese nach einem der Ansprliche 1
bis 13, wobei der Rand des Endes des Schlauchab-
schnitts (20) dem Klemmring (30) folgt.

15. Gefalprothese nach einem der Anspruche 1
bis 14, wobei der Klemmring (30) an der Innenseite
des Schlauchabschnitts (20) angeordnet ist.

16. Gefalprothese nach einem der Anspruche 1
bis 15, wobei der Klemmring (30) mit dem Rand des
Schlauchabschnitts (20), vorzugsweise durch eine
Naht oder Klebung verbunden ist.

17. Gefalprothese nach einem der Abschnitte 1
bis 16, mit einem proximalen Schlauchabschnitt (20)
und zwei damit verbundenen distalen Schlauchab-
schnitten, wobei der Durchmesser der distalen
Schlauchabschnitte geringer ist als der Durchmesser
des proximalen Schlauchabschnitts.

18. Applikationsvorrichtung fir eine Gefal3pro-
these nach einem der Anspriche 1 bis 17, mit min-
destens einem Haltedraht (52), der I6sbar mit der Ge-
falBprothese vorzugsweise am Klemmring (30) ver-
bindbar ist und mindestens einer Halteeinrichtung
(60) zum Festhalten des Klemmrings (30) in einer
verbogenen Lage.

19. Applikationsvorrichtung nach Anspruch 18,
wobei der Haltedraht (52) von einem Schlauch (54)
umgeben ist, der vorzugsweise steif ist.

20. Applikationsvorrichtung nach Anspruch 18
oder 19, wobei der Durchmesser des Haltedrahts
(52) etwa 0,3 bis 1 mm betragt.

21. Applikationsvorrichtung nach einem der An-
spriche 18 bis 20, wobei die Halteeinrichtung (60)
eine groRenveranderliche Schleife (62) zum kontrol-

lierten Halten des Klemmrings (30) in der verbogenen
Lage aufweist.

22. Applikatiorsvorrichtung nach Anspruch 21,
wobei die Schleife (62) aus einer Drahtschlaufe gebil-
det wird, die am freien Ende der Schlaufe (64) mittels
einer lésbaren Blockiereinrichtung (66, 68) feststell-
bar ist.

23. Applikationsvorrichtung nach Anspruch 22,
wobei die Blockiereinrichtung eine Ose (66) aufweist,
durch die das Ende der Drahtschlaufe (64) einfihrbar
ist und ein verschiebbarer Blockierdraht (68) das Zu-
rickziehen der Schlaufe verhindert.

24. Applikationsvorrichtung nach Anspruch 23,
wobei die beiden Drahte der Schleife (62) und der
Blockierdraht (68) von einer Bowdenzughille (70)
umgeben sind, an dessen freiem Ende die Ose (66)
angeordnet ist.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Fig.1a

Fig.1b
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Fig.2c
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