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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrich-
tung zur Einbringung eines Implantats (1) fir Blutgefalle in
den menschlichen Kérper, umfassend ein Implantat (1), ei-
nen Einflhrdraht (14) und eine schlauchartige Umhiillung
(13), wobei das Implantat (1) in der Weise verformbar ist,
dass es in einem Mikrokatheter eine Form mit vermindertem
Durchmesser annimmt und am Ort der Implantation nach
Wegfall des dulieren Zwangs durch den Mikrokatheter unter
Anpassung an den BlutgefaRdurchmesser expandiert, das
Implantat (1) am proximalen Ende (ber Verbindungselemen-
te (6) zu einem Halteelement (15) verfugt, Gber welches das
Implantat (1) an den Einflhrdraht (14) gekoppelt ist, und das
Halteelement (15) peripher Ausnehmungen (16) aufweist, in
die die Verbindungselemente (6) eingepasst sind, wobei die
schlauchartige Umhdllung (13) formschlissig tber das Hal-
teelement (14) mit den eingepassten Verbindungselemen-
ten (6) gezogen ist, so dass die Verbindungselemente (6) in
den Ausnehmungen (16) des Halteelements (15) fixiert wer-
den und durch Zurtickziehen der schlauchartigen Umhillung
(13) in proximaler Richtung eine Abldsung des Implantats (1)
erfolgt, wobei der AuRendurchmesser der schlauchartigen L/

Umhdillung (13) zwischen proximalem Ende und distalem &

Ende variiert. Auf diese Weise wird in einigen Abschnitten
der Umhillung (13) eine hohe Biegsamkeit zum Transport
durch enge BlutgefalRe, insgesamt aber eine ausreichende o . I
Zugfestigkeit bei der Ablésung des Implantats (1) erreicht. 2
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur
Einbringung eines Implantats fir Blutgefale in den
menschlichen Koérper, umfassend ein Implantat, ei-
nen Einfihrdraht und eine schlauchartige Umhdllung,
wobei das Implantat in der Weise verformbar ist, dass
es in einem Mikrokatheter eine Form mit verminder-
tem Durchmesser annimmt und am Ort der Implan-
tation nach Wedfall des duReren Zwangs durch den
Mikrokatheter unter Anpassung an den Blutgefal3-
durchmesser expandiert, das Implantat am proxima-
len Ende Uber Verbindungselemente zu einem Hal-
teelement verfligt, Gber welches das Implantat an
den Einfuihrdraht gekoppelt ist, und das Halteelement
peripher Ausnehmungen aufweist, in die die Verbin-
dungselemente eingepasst sind, wobei die schlauch-
artige Umhllung formschlissig Uber das Halteele-
ment mit den eingepassten Verbindungselementen
gezogen ist, so dass die Verbindungselemente in
den Ausnehmungen des Halteelements fixiert wer-
den und durch Zuriickziehen der schlauchartigen
Umhillung in proximaler Richtung eine Ablésung des
Implantats erfolgt.

[0002] Arteriovendse Fehlbildungen kénnen in ei-
nem Patienten zu erheblichen Beeintrachtigungen
und Gefahrdungen bis hin zum Tode flhren. Dies
gilt insbesondere fiir arteriovendse Fisteln und Aneu-
rysmen, besonders dann, wenn sie im zerebralen
Bereich auftreten. In der Regel versucht man, sol-
che Fehlbildungen durch Implantate zu verschlie3en.
Derartige Implantate werden in der Regel auf endo-
vaskularem Weg mit Hilfe von Kathetern gesetzt.

[0003] Insbesondere bei Aneurysmen hat sich die
Implantierung von Platinspiralen bewahrt, die das
Aneurysma mehr oder weniger vollstandig ausfil-
len, den Bluteinstrom weitgehend blockieren und da-
zu fuhren, dass sich ein lokaler Thrombus ausbil-
det, der das Aneurysma ausfillt und letztlich ver-
schlielt. Diese Behandlungsmethode ist allerdings
nur fur Aneurysmen geeignet, die Uber einen rela-
tiv engen Zugang zum Gefalisystem verfligen, soge-
nannten Beerenaneurysmen. Bei Aussackungen von
Blutgefalien, die Uber einen weiten Zugang zum Ge-
fall verfigen, drohen die implantierten Spiralen wie-
der ausgeschwemmt zu werden und Schéaden in an-
deren Bereichen des Gefallsystems herbeizuflihren.

[0004] In solchen Fallen wurde bereits vorgeschla-
gen, eine Art Stent zu setzen, der die Offnung des
Aneurysmas ,vergittert und dadurch die Ausschwem-
mung der Okklusionsspiralen verhindert. Derartige
Stents, die Uber eine relativ weitmaschige Wandung
verfigen, haben aber eine Reihe von Nachteilen.

[0005] Zum einen ist dies die weitmaschige Struk-
tur, die den Blutzutritt in das Aneurysma unbeein-
trachtigt zulasst. Ist das Aneurysma aber nicht hin-
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reichend mit dem Okklusionsmittel ausgefiillt, bleibt
der Druck auf die GeféaBwandung unvermindert be-
stehen. Eine Nachbehandlung ist unter diesen Um-
stédnden nur schwer mdglich, da der Stent den Zu-
gang zum Aneurysma beeintrachtigt und die Einbrin-
gung weiterer Okklusionsmittel behindert.

[0006] Ein weiterer Nachteil ist die fehlende Anpass-
barkeit des Stents an seinen Einsatzort. Flr eine op-
timale Funktion sollte sich der Stent dicht an die Ge-
faBwandung anlegen, ohne jedoch einen Gbermafli-
gen Druck auf die Wandung auszuiiben. Im Gegen-
satz zu Stents, die eine Aufweitung des Gefalles bei
Stenosen bewirken sollen, sind diese Stents eher
als eine Art Manschette zu verstehen, die das Ge-
faBlumen und die Endothelwand des Gefaltes mdg-
lichst wenig beeinflussen soll. In der Folge sind diese
Stents, selbst wenn sie fiir den Einsatzzweck speziell
ausgewahlt wurden, nur eingeschrankt an die Anfor-
derungen angepasst.

[0007] Aus Drahtgeflecht bestehende Stents sind
insbesondere fir den Einsatz im koronaren Bereich
seit langem bekannt. Diese Stents werden in der Re-
gel als Rundgeflecht gefertigt, wobei die einzelnen
Drahtfilamente in gegenlaufigen spiralférmigen bzw.
helixférmigen Lagen die Stentwandung ausbilden. Es
entsteht ein Maschengeflecht, das in radialer Rich-
tung sowohl abstutzt als auch fur Blut durchldssig ist.

[0008] Derartige als Rundgeflecht aus Filamenten
bestehende Stents werden beim Einsatz zur Behand-
lung von Stenosen haufig mit Hilfe eines Ballons am
Einsatzort hydraulisch aufgeweitet und an der GefaRk-
wandung fixiert. Wahrend der Einbringung dient der
an einem Einfiihrdraht befestigte Ballon als Trans-
portvehikel, auf das der Stent aufgecrimpt ist. Ein sol-
ches Transportvehikel sollte aber fir Implantate, die
zur Beeinflussung bzw. Kanalisierung des Blutflusses
im zerebralen Bereich dienen, nicht eingesetzt wer-
den; vielmehr ist hier ein Implantat von Vorteil, das
sich selbstdndig an den GefalRdurchmesser anpasst
und an die Gefallwandung anlegt.

[0009] In der WO 2008/107172 A1 wird ein Implan-
tat beschrieben, bei dem das Geflecht in einem Mi-
krokatheter eine gelangte Form mit vermindertem
Durchmesser aufweist und am Implantationsort unter
Anpassung an den GefalRdurchmesser und Zunah-
me der Geflechtdichte expandiert, wobei die an den
Implantatenden herausstehenden Filamentenden zu-
mindest paarweise zusammengefiihrt und miteinan-
der verbunden sind. Auf diese Weise wurde ein Im-
plantat zur Verfiigung gestellt, das in der Lage ist,
sich an den jeweiligen Geféaldurchmesser anzupas-
sen, wobei die Filamentenden atraumatisch sind.

[0010] GemalR diesem Stand der Technik sind
an den zusammengefiihrten Filamentenden Verbin-
dungselemente angebracht, die mit Halteelementen
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nach dem Schlissel-Schloss-Prinzip zusammenwir-
ken. Das Halteelement, (ber welches das Implan-
tat mit einem EinfUhrdraht gekoppelt ist, weist Aus-
nehmungen auf, in die die Verbindungselemente ein-
gepasst sind. Die Verbindungselemente weisen ei-
ne Verdickung, beispielsweise eine Kugelform auf, so
dass sie in den Ausnehmungen des Halteelements
formschlissig gehalten werden. Die Fixierung in den
Ausnehmungen kann mit Hilfe eines Schlauchs er-
folgen, der formschlissig Uber das Halteelement mit
den eingepassten Verbindungselementen gezogen
ist. Dieser Schlauch wird nach Erreichen der End-
position des Implantats in Richtung proximal zu-
rickgezogen, und das Implantat wird abgelést. An-
schlieend konnen Einflihrdraht mit Halteelement,
Schlauch und Katheter zuriickgezogen und aus dem
Kérper entfernt werden.

[0011] Bei der Einfiihrung eines solchen Implan-
tats in das Blutgefasystem ist eine hohe Flexibi-
litdt des Gesamtsystems, insbesondere auch des
Einfihrdrahtes und des Schlauchs von Vorteil. Dies
gilt insbesondere fir den intrakraniellen Bereich mit
sehr kleinen Blutgeféaen. Um den Schlauch mdg-
lichst flexibel zu machen, kann grundséatzlich ein
Schlauch mit geringer Wandstarke und kleinem Au-
Rendurchmesser verwendet werden, hier hat sich
jedoch als problematisch herausgestellt, dass sich
der Schlauch beim Zurtckziehen in Langsrichtung
dehnen kann. Die Bewegung des Schlauchs an ei-
nem Ende wird somit nicht 1:1 an das andere Ende
weitergegeben. Infolgedessen werden unter Umstan-
den die Verbindungselemente nicht wie gewlinscht
vom Halteelement freigegeben, da das distale En-
de des Schlauchs die Ausnehmungen des Halteele-
ments trotz der Ausibung einer Kraft am proximalen
Ende nachwievor tUberdeckt.

[0012] Es stellt sich somit die Aufgabe, ein Implantat
der eingangs genannten Art zur Verfiigung zu stel-
len, das einerseits ausreichend flexibel ist, um auch
durch englumige BlutgeféaRe bzw. einen Mikrokathe-
ter mit kleinem Innendurchmesser gefiihrt zu werden,
und andererseits eine problemlose Ablésung des Im-
plantats durch Zuriickziehen des Schlauchs erlaubt.

[0013] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf gelost
durch eine Vorrichtung zur Einbringung eines Implan-
tats fiir Blutgefaf3e in den menschlichen Kérper, um-
fassend ein Implantat, einen Einflihrdraht und eine
schlauchartige Umhillung, wobei das Implantat in der
Weise verformbar ist, dass es in einem Mikrokatheter
eine Form mit vermindertem Durchmesser annimmt
und am Ort der Implantation nach Wegfall des &u-
Reren Zwangs durch den Mikrokatheter unter Anpas-
sung an den BlutgefaRdurchmesser expandiert, wo-
bei das Implantat am proximalen Ende tber Verbin-
dungselemente zu einem Halteelement verfiigt, Uber
welches das Implantat an den Einfuhrdraht gekop-
pelt ist, und das Halteelement peripher Ausnehmun-
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gen aufweist, in die die Verbindungselemente ein-
gepasst sind, wobei die schlauchartige Umhillung
formschlissig Uber das Halteelement mit den einge-
passten Verbindungselementen gezogen ist, so dass
die Verbindungselemente in den Ausnehmungen des
Halteelements fixiert werden und durch Zurtickziehen
der schlauchartigen Umhillung in proximaler Rich-
tung eine Ablésung des Implantats erfolgt, wobei der
Auflendurchmesser der schlauchartigen Umhillung
zwischen proximalem Ende und distalem Ende vari-
iert.

[0014] Durch eine Variation des Aufliendurchmes-
sers der schlauchartigen Umhillung zwischen pro-
ximalem und distalem Ende werden die Vorteile ei-
ner hohen Flexibilitdat und einer problemlosen, vor-
hersehbaren Abldsbarkeit miteinander kombiniert. In
Teilabschnitten der Umhdallung, insbesondere in ei-
nem Bereich, der sich proximal an den distalen Ab-
schnitt anschlief3t, welcher unmittelbar das Halteele-
ment umhillt, ist eine hohe Flexibilitdt von beson-
derer Bedeutung, damit die Gesamtvorrichtung beim
Einflhren auch feinen GefalBwindungen folgt. Aus
diesem Grund ist hier ein kleiner Au3endurchmes-
ser sinnvoll. Auf der anderen Seite sollten die wei-
ter proximal liegenden Abschnitte der schlaucharti-
gen Umhillung eine ausreichende Widerstandskraft
gegen eine unerwinschte Langung aufweisen. Dies
ist im proximalen Abschnitt von besonderer Bedeu-
tung, da dieser den gréfRten Teil der Gesamtlange der
Umhdllung ausmacht, die Dehnbarkeit in Langsrich-
tung sollte daher mdglichst gering sein, da sich an-
sonsten Uber die Gesamtlange eine unerwiinscht ho-
he Gesamtdehnung ergeben kann. Auch im distalen
Abschnitt selbst, der das Halteelement umschlief3t,
kann eine gréRere Widerstandskraft gegen eine uner-
wiinschte Langung von Vorteil sein, damit sich dieser
Abschnitt der Umhillung beim Zurilickziehen tatsach-
lich nach proximal bewegt und nicht nur in Langsrich-
tung dehnt. Aus diesem Grund kann auch der dista-
le Abschnitt einen groReren AuRendurchmesser auf-
weisen als der mittlere Abschnitt, was aber nicht un-
bedingt erforderlich ist. Der wiinschenswerte Aulden-
und Innendurchmesser im distalen Abschnitt hangt
auch mit den Dimensionen des umschlossenen Hal-
teelements zusammen.

[0015] Zur Platzierung des Implantats wird zunachst
mit Hilfe des Einfiihrdrahtes das Implantat durch
den Mikrokatheter bis an die gewilinschte Positi-
on vorgeschoben. Das proximale Ende des Implan-
tats, an dem sich die Verbindungselemente befin-
den, die in den Ausnehmungen des Halteelements
gehalten werden, ist dabei ebenso wie das Haltele-
ment selbst und zumeist der gesamte Einfuhrdraht
von einer schlauchartigen Umhillung umgeben. So-
bald die Freisetzung des Implantats erfolgen soll, wird
zunéchst der Mikrokatheter zurtickgezogen. Dies al-
lein bewirkt jedoch noch keine endgliltige Ablésung,
da die schlauchartige Umhullung des Halteelements
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weiterhin daflr sorgt, dass die Verbindungselemente
in den Ausnehmungen des Halteelements gehalten
werden. Die Ausnehmungen sind im Aulienbereich
des Halteelements angeordnet; durch die Aufweitung
des Implantats nach Freisetzung aus dem Mikroka-
theter besteht somit eine natirliche Tendenz der Ver-
bindungselemente, sich nach auRen zu bewegen und
sich aus den Ausnehmungen zu l8sen. Dies ist je-
doch erst dann maéglich, wenn auch die schlauchar-
tige Umhdillung zuriickgezogen wurde. Der behan-
delnde Arzt hat somit selbst nach Zuriickziehen des
Mikrokatheters noch ausreichend Zeit, die Situation
zu beurteilen und entweder die endgultige Ablésung
des Implantats durch Zuriickziehen der Umhillung
in Richtung proximal herbeizuflhren oder, falls die
Platzierung des Implantats nicht wie gewlinscht er-
folgt ist, das Implantat durch Zurlickziehen des Ein-
fihrdrahtes erneut in den Mikrokatheter zu bewegen
und an anderer Stelle zu implantieren oder auch die
Vorrichtung wieder aus dem Kérper herauszuholen.
Sobald das Implantat an der korrekten Position er-
folgreich abgel6ést wurde, kdnnen der Einflihrdraht mit
dem Halteelement sowie die schlauchartige Umhil-
lung in den Mikrokatheter zuriickgezogen und mit die-
sem gemeinsam aus dem BlutgefaRsystem entfernt
werden.

[0016] Im Rahmen der Beschreibung wird unter dem
Begriff proximal dem behandelnden Arzt zugewandt
verstanden, d. h. das proximale Ende weist in Rich-
tung Kdrperauleres. Umgekehrt bedeutet distal dem
Arzt abgewandt, das distale Ende liegt also in Rich-
tung Korperinneres.

[0017] Typischerweise erstreckt sich die schlauchar-
tige Umhullung vom Halteelement aus, dessen Aus-
nehmungen abgedeckt sein missen, um die Verbin-
dungselemente sicher in den Ausnehmungen zu hal-
ten, nach proximal bis au3erhalb des Kdrpers. Denk-
bar ist aber auch, dass die Umhullung nicht den ge-
samten Einflhrdraht abdeckt, ausreichend ist eine
Erstreckung der Umhillung tber das Halteelement.
Der Ruckzug der Umhillung erfolgt in diesem Fall
Uber einen zweiten Draht oder Faden, der parallel
zum Einfuhrdraht von der Umhdillung aus in Richtung
proximal verlauft.

[0018] Von Vorteil ist entsprechend eine schlauchar-
tige Umhillung mit einem distalen Abschnitt, der u.
a. das Halteelement umschliel3t, einem sich in pro-
ximaler Richtung anschlieRenden mittleren Abschnitt
mit kleinem AuRendurchmesser und einem sich in
proximaler Richtung an den mittleren Abschnitt an-
schlieRenden proximalen Abschnitt mit groRem Au-
Rendurchmesser. Dariber hinaus kann es sinnvoll
sein, wenn auch der distale Abschnitt einen grof3en
AuRendurchmesser aufweist, um das Halteelement
mit den eingepassten Verbindungselementen zu um-
schlieRen. Mit anderen Worten weist der Abschnitt,
der die Ausnehmungen im Halteelement abdeckt, ei-
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nen gro3en Aulendurchmesser und damit eine gro-
Rere Steifigkeit auf als der sich in Richtung proxi-
mal daran anschlieBende mittlere Abschnitt, dessen
Flexibilitdt beim Einflihren der Vorrichtung von be-
sonderer Bedeutung ist. Der mit Abstand langste Ab-
schnitt, der hier als proximaler Abschnitt bezeich-
net wird, weist wiederum einen grof3en Aul3endurch-
messer auf, um ein Einfihren und Zuriickziehen der
Umhillung auch Uber grof3ere Distanzen zu ermogli-
chen.

[0019] Typischerweise liegt die Léange des mittleren
Abschnitts bei 50 bis 500 mm, insbesondere 80 bis
120 mm, besonders bevorzugt bei ca. 100 mm. Der
distale Abschnitt kann bspw. eine Lange von 2 bis 10
mm haben; dies ist in der Regel ausreichend, um die
Ausnehmungen im Halteelement zu tiberdecken. Die
Gesamtlange der Umhillung kann 1.000 bis 2.000
mm, z. B. 1.800 mm betragen, entsprechend ist der
proximale Abschnitt normalerweise der langste und
weist eine Lange von 500 bis 1.900 mm auf.

[0020] Die Ausdricke ,gro3er Aullendurchmesser"
und ,kleiner Auflendurchmesser" sind erfindungsge-
mal so zu verstehen, dass in Bereichen mit groRem
AuRendurchmesser der AulRendurchmesser gréRer
ist als in Bereichen mit kleinem AulRendurchmesser.
Die genauen Male kdnnen ebenso variieren wie das
Verhaltnis der Durchmesser, insbesondere in Abhan-
gigkeit von den Verhaltnissen im BlutgefalRsystem
und dem konkreten Einsatzzweck. Ein typischer gro-
Rer AulRendurchmesser liegt aber in einem Bereich
von 0,4 bis 0,8 mm, insbesondere 0,5 bis 0,7 mm,
beispielsweise ca. 0,6 mm. Ein typischer kleiner Au-
Rendurchmesser liegt bei 0,3 bis 0,55, insbesondere
0,4 bis 0,5, beispielsweise ca. 0,45 mm.

[0021] An den proximalen Abschnitt der schlauch-
artigen Umhdllung mit in der Regel groiem Aul3en-
durchmesser kann sich noch ein proximales Ende
anschlieBen, das wiederum einen verhaltnismafig
kleinen AuRendurchmesser aufweist. Hier wird die
schlauchartige Umhdillung sinnvollerweise auf den
Einfihrdraht geklemmt, z. B. mit Hilfe eines Torquers,
um einen Reibschluss zu erzeugen und eine uner-
wiinschte gegenseitige Verschiebung von Einfiihr-
draht und Umhdllung zu verhindern. Ein Verschie-
ben darf bei Verwendung des erfindungsgemafRen
Implantats erst dann stattfinden, wenn die Ablésung
des Implantats erfolgen soll.

[0022] Gemal einer bevorzugten Ausfihrungsform
variiert nicht nur der AuRRendurchmesser, sondern
auch die Wandstarke der schlauchartigen Umhl-
lung, d. h. in den Bereichen mit grolem Aufiendurch-
messer weist die Umhllung eine hdhere Wandstar-
ke auf als in den Bereichen mit kleinem Auf3endurch-
messer. Die Verringerung der Wandstarke erhéht die
Flexibilitdt und Biegsamkeit der Umhullung zuséatz-
lich, so dass sie innerhalb des Mikrokatheters fei-
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nen Verzweigungen des BlutgefalRsystems beson-
ders gut folgen kann.

[0023] Gemal einer besonders bevorzugten Aus-
fuhrungsform wird die schlauchartige Umhillung da-
durch hergestellt, dass man von einer einheitlich auf-
gebauten Umhillung ausgeht, die zumindest Uber
den gréBten Teil der Lange einen konstanten Au-
Ren- und Innendurchmesser, d. h. auch eine konstan-
te Wandstarke aufweist. Von dieser Umhdllung wird
aullen in den gewtnschten Abschnitten Material ab-
getragen und somit der AulRendurchmesser verrin-
gert. Da innen kein Material abgetragen wird, verrin-
gert sich in gleichem Mal3e die Wandstérke der Um-
hillung. Man erhalt somit eine schlauchartige Um-
hillung, die einstiickig ist, wobei in Teilabschnitten,
insbesondere im mittleren Abschnitt der Auendurch-
messer sowie die Wandstérke durch Materialabtrag
verringert wurden. In anderen Teilabschnitten, z. B.
im proximalen und ggf. im distalen Abschnitt, wird
normalerweise kein Material entfernt, d. h. der ur-
springliche AuRendurchmesser bleibt hier erhalten.

[0024] Das Abtragen von Material kann mit Hilfe von
grundsatzlich aus dem Stand der Technik bekannten
Verfahren erfolgen, z. B. durch Abdrehen, Abschlei-
fen oder Abschalen mit Hilfe mechanischer Werkzeu-
ge oder auch mit Hilfe eines Lasers.

[0025] Auch am proximalen Ende kann Material ent-
fernt werden, um hier das Ergreifen durch einen Tor-
quer zu ermdglichen.

[0026] Die schlauchartige Umhillung ist typischer-
weise aus einem Kunststoff gefertigt. Besonders be-
wahrt haben sich Polyimide. Denkbar ist jedoch auch
die Verwendung anderer Materialien, beispielswei-
se Polypropylen oder Polytetrafluorethylen (PTFE).
Auch Kombinationen verschiedener Kunststoffe oder
mehrschichtige, koextrudierte Polymere kdnnen ver-
wendet werden. Darlber hinaus kann die schlauchar-
tige Umhdallung auch zusatzlich eine Bewehrung auf-
weisen, indem Fasern, beispielsweise Metallfasern in
die Umhillung eingebettet werden. Denkbar ist z. B.
eine schlauchartige Umhdllung, die durch ein Gewe-
be oder Geflecht verstarkt wird.

[0027] Das Abtragen von Material kann in der Wei-
se erfolgen, dass die schlauchartige Umhillung nach
der Bearbeitung eine Vielzahl unterschiedlicher Au-
Rendurchmesser aufweist. Insbesondere kann der
Ubergang von Abschnitten mit groRem AuRendurch-
messer zu Abschnitten mit kleinem Auflendurchmes-
ser und umgekehrt graduell erfolgen, beispielswei-
se Uber mehrere kleine Stufen, die jeweils geringfi-
gig unterschiedliche AuRendurchmesser aufweisen.
Ebenso ist ein kontinuierlicher Ubergang méglich, so
dass sich der AulRendurchmesser gleichmaRig ver-
ringert bzw. vergréRert. In diesem Fall ist der Uber-
gang konisch. Im L&ngsschnitt betrachtet kann die
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Wandung der Umhiillung an den Stellen des Uber-
gangs von groRem zu kleinem AuRendurchmesser
eine Fase, einen schragen oder auch einen runden
oder bogenférmigen Verlauf aufweisen.

[0028] Alternativ kann die schlauchartige Umhullung
auch mehrstlickig aufgebaut sein. In diesem Fall wer-
den Teilabschnitte der Umhullung mit unterschiedli-
chen AuBRendurchmessern miteinander verbunden, in
der Regel stoffschliissig. ZweckmaRig ist eine Ver-
bindung der Teilabschnitte mittels Klebung.

[0029] Beim Verbinden der Teilabschnitte mit un-
terschiedlichen AuRendurchmessern sollten sich die
Teilabschnitte Gberlappen, um eine sichere Verbin-
dung, insbesondere eine ausreichende Haftflache fir
die Klebung sicherzustellen. Ggf. kann der Innen-
durchmesser eines Teilabschnitts mit groflerem Au-
Rendurchmesser erweitert werden, um das partielle
Einflhren eines Teilabschnitts mit kleinerem Durch-
messer zu ermdglichen. Zusétzlich kann dafur ge-
sorgt werden, dass die Ubergénge zwischen den
Teilabschnitten mdéglichst gleichmaRig verlaufen und
sich der AuBendurchmesser jeweils nicht sprunghaft,
sondern sukzessive vergroRert bzw. verkleinert. Zu
diesem Zweck koénnen die Teilabschnitte angefast
werden, mdglich ist auch ein Materialabtrag in ande-
rer Weise. Ebenso mdglich ist es, eine gewisse zu-
satzliche Menge einer geeigneten Masse, bspw. des
Klebstoffs aufzubringen, um auf diese Weise einen
kontinuierlichen Ubergang von groRem zu kleinem
Aullendurchmesser zu erhalten.

[0030] Die Teilabschnitte kdnnen sich auch tber lan-
gere Distanzen Gberlappen, beispielsweise kann eine
Schicht der schlauchartigen Umhillung durchgehend
Uber den groften Teil der Lange der schlaucharti-
gen Umhillung verlaufen. Méglich ist eine Schicht,
die am distalen Ende oder geringfligig proximal des
distalen Endes der Umhdillung beginnt und bis zum
proximalen Ende der Umhiillung durchgehend ver-
l&uft und auf diese Weise einen weitgehend einheit-
lichen Innendurchmesser der Umhtillung gewahrleis-
tet. Ein einheitlicher Innendurchmesser ist fertigungs-
technisch von Vorteil. In bestimmten Abschnitten, ins-
besondere im distalen und proximalen Abschnitt, wird
auf die durchgehende Schicht der Umhillung aufden
eine aulere Schicht der Umhillung aufgebracht. Die
inneren und auleren Schichten werden miteinander
verbunden, insbesondere verklebt. Dort, wo innere
und aullere Schicht miteinander verbunden sind, er-
halt man somit eine Umhillung mit gréRerem Aulden-
durchmesser und héherer Gesamtwandstérke, in den
Abschnitten, wo keine dulRere Schicht vorhanden ist,
ist hingegen der Auflendurchmesser und die Wand-
starke kleiner. Es hat sich Uberraschend herausge-
stellt, dass ein mehrschichtiger Aufbau auch die Ab-
schnitte der Umhdllung mit groRem AuRendurchmes-
ser, insbesondere den proximalen Abschnitt, flexibler
macht. Aufgrund der relativ hohen Wandstarke und
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damit verbunden grof3en Querschnittsflache der Au-
Renwand ist jedoch die Zugfestigkeit hoch. Im Ver-
gleich zu einem einschichtigen Aufbau der Wandung
der Umhullung mit insgesamt gleicher Wandstarke ist
somit die Flexibilitdt hdher, die Zugfestigkeit jedoch
vergleichbar.

[0031] Auch bei dieser Ausflihrungsform kdnnen
selbstverstandlich die Ubergédnge zwischen Ab-
schnitten mit groBem und kleinem Auf3endurchmes-
ser kontinuierlich oder in Form mehrerer kleiner Stu-
fen ausgebildet werden. Darlber hinaus kann die
schlauchartige Umhillung neben innerer und &ul3e-
rer Schicht weitere Schichten aufweisen, die Um-
hillung kann also grundséatzlich aus beliebig vielen
Schichten aufgebaut sein.

[0032] Unabhéangig von der genauen Ausgestaltung
der erfindungsgemafien Umhdillung ist der Abstand
zwischen dem Einfihrdraht und der Innenwandung
der Umhiillung insofern von Bedeutung, als bei zu
groRem Abstand, d. h. bei im Verhaltnis zum Innen-
durchmesser der Umhdallung zu dinnem EinfUhrdraht
wahrend des Vorschubs im Mikrokatheter ein Umbie-
gen oder Umknicken erfolgen kann, was im Extrem-
fall den weiteren Vorschub unméglich macht. Umge-
kehrt ist ein zu kleiner Abstand von Innenwandung
der Umhillung zum Einfihrdraht insofern problema-
tisch, als bei Relativbewegungen hohe Reibungskraf-
te auftreten, die beispielsweise das Zurtickziehen der
Umhillung zwecks Ablésung des Implantats behin-
dern kdnnen.

[0033] Es ist von Vorteil, wenn eine innere Schicht
der schlauchartigen Umhullung zumindest weitge-
hend von distal nach proximal durchgehend ver-
lauft. Hierunter wird verstanden, dass sich die inne-
re Schicht Uber mindestens 70%, vorzugsweise min-
destens 80% und besonders bevorzugt mindestens
90% der Lange erstreckt. Als innere Schicht wird da-
bei nicht nur eine Schicht verstanden, die zunachst
separat vorliegt und erst nachtraglich mit einer duf3e-
ren Schicht verbunden wird, sondern auch der inne-
re Teil einer einstiickig ausgebildeten Umhillung, wie
sie zuvor beschrieben wurde. Dies fuhrt nicht nur zu
einem einheitlichen Innendurchmesser der Umhiil-
lung, sondern darlber hinaus auch dazu, dass uner-
winschte Langungen der Umhillung beim proxima-
len Zuruckziehen weitgehend vermieden werden. Auf
der einen Seite sind die Abschnitte, in denen Bieg-
samkeit von besonderer Bedeutung ist, insbesonde-
re der mittlere Abschnitt, besonders dinn und flexi-
bel, so dass die Umhillung gut durch enge Blutgefa-
Re geflihrt werden kann. Auf der anderen Seite sind
weitere Abschnitte, insbesondere der proximale und
ggof. der distale Abschnitt, hinreichend widerstandsfa-
hig gegen eine unerwiinschte Verlangerung der Um-
hillung, wenn diese nach proximal zurlickgezogen
wird. Dies gewahrleistet eine sichere und problemlo-
se Ablésung des Implantats.
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[0034] Auch der Einflhrdraht kann in unterschied-
lichen Abschnitten verschiedene Durchmesser auf-
weisen. Insbesondere kann der Durchmesser distal
kleiner sein als im proximalen Abschnitt, da auch fur
den Einfuhrdraht distal eine niedrige Biegesteifigkeit
von Vorteil ist, damit er innerhalb des Mikrokathe-
ters moglichst gut dem Verlauf des BlutgefaRes fol-
gen kann. Auf der anderen Seite kann ein zu kleiner
Durchmesser aber auch dazu fuhren, dass sich der
Einfihrdraht beim Vorschieben verbiegt, wodurch der
weitere Vorschub erschwert oder unméglich gemacht
wird. Es ist daher sinnvoll, den Einflihrdraht im dis-
talen Abschnitt mit einem kleineren Durchmesser zu
versehen, da der Einflhrdraht hier besonders darauf
angewiesen ist, dem Verlauf des Blutgefalies zu fol-
gen, wahrend im proximalen Abschnitt mehr der pro-
blemlose Vorschub im Vordergrund steht. Der Durch-
messer kann auch Uber die Lange des Einflhrdrahtes
mehrfach variieren, wobei an den Ubergangen der
Durchmesser vorzugsweise gleichmaflig zu- oder ab-
nimmt. Die Ubergénge sind somit bevorzugt konisch.
Die Variation des Durchmesser des Einfiihrdrahtes
kann auch unabhangig von der Variation des Auf3en-
durchmessers der schlauchartigen Umhdillung erfol-
gen; insofern betrifft die Erfindung auch eine Vorrich-
tung gemaf dem Oberbegriff von Anspruch 1, bei der
der Durchmesser des Einfiihrdrahtes zwischen pro-
ximalem Ende und distalem Ende variiert.

[0035] Wenn auch grundséatzlich ein niedriger
Durchmesser im distalen Abschnitt des Einfihrdrah-
tes von Vorteil ist, kdnnen einzelne Bereiche des Ein-
fuhrdrahtes auch im distalen Abschnitt wiederum ei-
nen gréReren Durchmesser aufweisen. Dies gilt ins-
besondere fiir die Spitze des Einflihrdrahtes. Bei Ein-
teilung des Einflihrdrahtes in eine proximale und ei-
ne distale Halfte ist es aber sinnvoll, wenn der Durch-
messer in der distalen Halfte im Durchschnitt kleiner
ist als in der proximalen Halfte.

[0036] Die Bereiche des Einfihrdrahtes mit kleinem
Durchmesser kénnen mit einem Polymer, z. B. PT-
FE umhillt sein. Auf diese Weise wird Spiel zwi-
schen Einfihrdraht und Umhillung vermieden, wo-
durch eine unerwinschte Verformung des Einfuhr-
drahtes beim Vorschub unterbunden wird. Gleich-
wohl bleibt der Einfiihrdraht in diesem Abschnitt aus-
reichend flexibel und biegsam, weil die Polymerum-
hdllung den Einfihrdraht praktisch nicht versteift.

[0037] Von Vorteil ist, wenn sich der AuRendurch-
messer der schlauchartigen Umhullung und der
Durchmesser des Einfuhrdrahtes in etwa synchron
zueinander vergroflern oder verkleinern. Dies ist
auch insofern sinnvoll, als in den gleichen Abschnit-
ten von Umhillung einerseits und Einfuhrdraht an-
dererseits eine hohe Flexibilitdt winschenswert ist.
Daruber hinaus wird auf diese Weise gewahrleistet,
dass der Abstand zwischen Innenwandung der Um-
hidllung und Einfuhrdraht relativ konstant bleibt. Der
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Durchmesser des Einflihrdrahtes kann distal durch-
aus erheblich abnehmen, so dass auch der Innen-
durchmesser der Umhiillung in den entsprechen Ab-
schnitten klein sein kann; beispielsweise ist es mog-
lich, dass die Umhillung im mittleren Abschnitt einen
kleineren Innendurchmesser aufweist als der Einfiihr-
draht im proximalen Abschnitt.

[0038] Der Einflihrdraht kann sich nicht nur durch die
schlauchartige Umhdillung, sondern dariber hinaus
auch durch das eigentliche, zur Ablésung bestimm-
te Implantat erstrecken. Insbesondere kann sich der
EinfUhrdraht nach distal auch uber das distale Ende
des Implantats hinaus erstrecken, wenn sich das Im-
plantat im komprimierten Zustand befindet, d. h. am
Halteelement fixiert ist. Mit anderen Worten liegt die
Einfihrdrahtspitze weiter distal als das distale Ende
des Implantats, wenn dieses noch nicht vom Halte-
element abgeldst wurde. Auf diese Weise wird be-
wirkt, dass auch nach Freisetzung des Implantats zu-
nachst noch ein Objekt durch das Innere des Implan-
tats verlauft, solange der Einfuhrdraht nicht zuriickge-
zogen wird. Dies erméglicht die erneute Sondierung
des Gefalles bzw. Implantates, beispielsweise indem
ein Katheter Uber den Einfliihrdraht und die sich an-
schlieRende Einflhrdrahtspitze gefuhrt wird. Der Ka-
theter wird auf diese Weise durch das freigesetzte
und expandierte Implantat bewegt. Die EinfUhrdraht-
spitze wird erst durch das endgultige Zurlickziehen
des Einfiihrdrahtes entfernt.

[0039] Die Einfihrdrahtspitze kann ein rotations-
symmetrisches Design haben. Der Querschnitt kann
rund, oval, rechteckig oder auf grundsétzlich beliebi-
ge andere Art geformt sein. Sinnvoll ist es dartber
hinaus, die Einfihrdrahtspitze visualisierbar zu ma-
chen, z. B. indem die Einfihrdrahtspitze selbst zu-
mindest teilweise aus einem réntgensichtbaren Ma-
terial gefertigt wird und/oder indem die Einfihrdraht-
spitze an ihrem distalen Ende einen réntgendichten
Marker aufweist. Hergestellt werden kann die Ein-
fUhrdrahtspitze aus Edelstahl, Nitinol, Platin, Platin/
Iridium oder anderen Metallen.

[0040] Die Einfiihrdrahtspitze und der eigentliche
EinfUhrdraht kénnen einstlckig gefertigt sein, d. h.
es handelt es sich letztlich um einen durchgehenden
Draht. Mdéglich ist es aber auch, Einfihrdrahtspitze
und Einfuhrdraht getrennt zu fertigen und erst nach-
traglich miteinander zu verbinden.

[0041] Der Begriff EinfGhrdraht ist weit zu verstehen
und muss nicht in jedem Fall einen klassischen Draht
bedeuten. Denkbar sind beispielsweise auch langli-
che Einfihrhilfen mit einem inneren Hohlraum. In die-
sem Fall entspricht der oben diskutierte Durchmesser
des Einflhrdrahtes dem AuRendurchmesser. Wichtig
ist jedoch, dass sich der Einfihrdraht nach proximal
so weit erstreckt, dass der behandelnde Arzt den Ein-
fuhrdraht ergreifen und bewegen kann.
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[0042] Das zur Ablésung vorgesehene Implantat
selbst weist vorzugsweise eine Wandung aus einzel-
nen, sich Uberschneidenden Filamenten auf, die ein
réhrenférmiges Geflecht ausbilden. Das réhrenférmi-
ge Geflecht ist zumeist ein Rundgeflecht und hat ei-
nen vom proximalen oder distalen Ende aus betrach-
tet kreisférmigen Querschnitt. Grundséatzlich sind je-
doch auch Abweichungen von der Kreisform maéglich,
beispielsweise ein ovaler Querschnitt.

[0043] Bei den Filamenten, die die Geflechtstruktur
bilden, kann es sich um einzelne Drahte aus Metall
handeln, mdglich ist aber auch das Vorsehen von Lit-
zen, d. h. mehreren Drahten geringen Durchmessers,
die zusammen ein Filament bilden und vorzugsweise
miteinander verdrillt sind.

[0044] Das Implantat wird im Folgenden anhand ei-
nes Flow Diverters beschrieben, der geeignet ist, den
Blutfluss in einem Gefald zu beeinflussen, dergestalt,
dass arterioventse Fehlbildungen, soweit wie mdg-
lich vom Blutfluss abgeschottet werden. Bei den Fehl-
bildungen handelt es sich zumeist um Aneurysmen.
Die erfindungsgemale Vorrichtung ist hierauf jedoch
nicht beschrankt und grundsétzlich auch fur andere
Implantate geeignet, die daflir vorgesehen sind, in
Blutgefalie eingebracht und dort abgeldst zu werden,
beispielsweise herkdmmliche Stents, die eine Stitz-
funktion austben sollen. Besonders vorteilhaft ist die
erfindungsgemafe Vorrichtung im Zusammenhang
mit solchen Implantaten, die proximal nicht lediglich
Uber ein einzelnes, sondern tber mehrere Enden ver-
fligen, was vor allen Dingen bei Implantaten mit ei-
ner Geflechtstruktur aus Filamenten der Fall ist, die in
mehreren proximalen Enden zusammengefihrt wer-
den. Diese Enden des Implantats sollten gleichzeitig
abgel6st werden, was erfindungsgemald problemlos
mdglich ist.

[0045] Das Implantat kann auch dem Verschluss von
Gefalien dienen, die vom Blutkreislauf abgekoppelt
werden sollen, weil sie beispielsweise Tumore ver-
sorgen. Das Implantat soll bei optimaler Auswahl von
Implantatdurchmesser zu GefaRdurchmesser in der
Lage sein, sich an den jeweiligen GefalRdurchmesser
anzupassen. Im Bereich von Erweiterungen und Aus-
sackungen soll es maximal seinen Nenndurchmesser
annehmen, d. h. den Durchmesser, den das Implan-
tat ohne Auslibung eines auReren Zwangs einnimmt.

[0046] Die Platzierung des Implantats sollte auf at-
raumatische Art und Weise ohne die Hilfe eines Bal-
lons erfolgen. Das Halteelement halt das Implantat
Uber seine Verbindungselemente bis zur endglltigen
Freisetzung aus dem Mikrokatheter und bis zum Zu-
ruckziehen der schlauchartigen Umhullung zuverlas-
sig fest und ermdglicht auch das Zurlickziehen des
Implantates in den Mikrokatheter, solange noch kei-
ne vollstdndige Freisetzung erfolgt ist.
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[0047] Als Material fir das Implantat kommen ins-
besondere Materialien mit hoher Rickstellkraft bzw.
Federwirkung in Frage. Dies sind insbesondere Ma-
terialien mit superelastischen oder Formgedachtnis-
eigenschaften, beispielsweise Nitinol. Dabei kénnen
fur die einzelnen Filamente auch Drahte mit unter-
schiedlichem Durchmesser verwendet werden. Die
Vor- und Nachteile von Drahten mit unterschiedli-
chem Querschnitt kbnnen auf diese Weise kombiniert
bzw. kompensiert werden. Der Querschnitt der Drah-
te ist in den meisten Fallen rund, mdglich sind aber
auch Dréhte mit ovalem oder eckigem Querschnitt
oder Kombinationen hieraus.

[0048] Wichtig ist in jedem Fall, dass das Implan-
tat einerseits in der Lage ist, eine komprimierte Form
zwecks Durchfiihrung durch den Mikrokatheter ein-
zunehmen, sich andererseits aber bei Befreiung vom
aulleren Zwang des Mikrokatheters automatisch auf-
zuweiten und sich am Implantationsort an die Gefal3-
innenwandung anzulegen. Méglich ist auch die Fer-
tigung des Implantats aus Verbundmaterialien, bei-
spielsweise aus mit Platin ummantelten Nickel-Titan-
Drahten oder mit Nickel-Titan ummantelten Platin-
dréhten. Auf diese Weise werden die Formgedécht-
niseigenschaften der Nickel-Titan-Legierung (Nitinol)
mit der Rontgensichtbarkeit des Platins kombiniert.

[0049] Der Durchmesser des Implantats im expan-
dierten Zustand liegt typischerweise zwischen 2,5
und 5,0 mm. Die Lénge betragt beispielsweise 20 bis
40 mm

[0050] Der Einflihrdraht kann aus Edelstahl oder
auch aus einem Formgedéachtniswerkstoff, insbeson-
dere einer Nickel-Titan-Legierung wie Nitinol gefertigt
sein. Bei Einflihrdrahten, deren Durchmesser variiert,
ist es sowohl mdéglich, den Einfihrdraht aus einem
einzelnen Draht zu schleifen, d. h. in den Bereichen
kleineren Durchmessers Material abzutragen. Mog-
lich ist aber auch die Zusammenfiigung von mehre-
ren einzelnen Drahten zu einem Einfiihrdraht an den
Stellen, an denen sich der Durchmesser des Einfihr-
drahtes andert.

[0051] Wenn das Implantat als Flow Diverter dient,
muss es nicht unbedingt, wie es bei Ublichen Stents
der Fall ist, eine Stutzfunktion ausiiben. Das Implan-
tat dient vielmehr in erster Linie zur Kanalisierung des
Blutflusses im Bereich der Fehlbildungen im Sinne
einer Art innerer Manschette. Es soll beispielsweise
auch in einem Aneurysma platzierte Okklusionsmittel
daran hindern, in die GefaBbahn ausgeschwemmt zu
werden. Dariber hinaus kann der Ein- und/oder Aus-
fluss von Blut in ein Aneurysma verhindert werden.

[0052] Die Implantate werden typischerweise als
Geflecht aus einer Mehrzahl von Filamenten gefer-
tigt, wobei das Geflecht im Prinzip einen Endlos-
schlauch bildet. Die jeweils bendtigte Implantatlan-
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ge kann dann aus diesem Endlosschlauch abgeléngt
werden. Die einzelnen Filamente sind dazu spiral-
oder helixférmig aufgewickelt, wobei die einzelnen
Filamente als Flechtwerk, d. h. einander kreuzend un-
tereinander und Ubereinander eingebracht werden.
In der Regel sind die einzelnen Filamente dabei in
zwei einander in einem konstanten Winkel kreuzen-
den Richtungen gewickelt, die sich beispielsweise
in einem Winkel von 90° schneiden. Bevorzugt sind
— im spannungsfreien Normalzustand — Winkel von
mehr als 90°, insbesondere von 90 bis 160°, wobei
die zu den axialen Enden des Implantats hin offe-
nen Winkel gemeint sind. Eine solche steile Wick-
lung der Einzelfilamente kann, wenn sie hinreichend
dicht ist, zu einem Geflecht mit hoher Oberflachen-
dichte flhren, das bei axialer Streckung zu erheb-
lich geringeren Durchmessern auseinandergezogen
werden kann. Bei Wegfall der Streckkrafte und hin-
reichender Ruickstellkraft des Filamentmaterials na-
hert sich das Geflecht dem Nenndurchmesser, d. h.
dem urspriinglich spannungsfreien Zustand, wieder
an und dehnt sich aus, was zu einer engen Anschmie-
gung an die Gefallwand am Implantationsort und zu
einer Verdichtung der Maschenstruktur an der Wan-
dung fihrt. Dies gilt insbesondere auch im Bereich
von Gefallerweiterungen. Zusatzlich kann die Ober-
flachendichte des Geflechts auch durch die ange-
wandte Flechttechnik variiert werden. Beispielsweise
kann das Implantat im mittleren Bereich, in dem typi-
scherweise das Aneurysma abgedeckt wird, dichter
geflochten sein als in den Endbereichen, so dass eine
weitgehende Abdeckung des Aneurysmahalses ge-
wahrleistet ist. Auf der anderen Seite wird durch eine
geringere Oberflachendichte in den Endbereichen ei-
ne hinreichende Flexibilitdt gewahrleistet. Gefallab-
zweigungen (Bifurkationen) kénnen bei den Implan-
taten beispielsweise durch Bereiche einer geringeren
Maschendichte beriicksichtigt werden. Die Starke der
Filamente betragt typischerweise 0,01 bis 0,2 mm,
insbesondere 0,02 bis 0,05 mm.

[0053] In dem Geflecht kbnnen an den Implantaten-
den herausstehende Filamentenden zumindest paar-
weise zusammengefiihrt und miteinander dauerhaft
verbunden werden. Dies kann beispielsweise durch
Verschweil3en erfolgen, aber auch durch mechani-
sches Verklammern, Verdrillen, Verl6ten oder Verkle-
ben. Eine Verbindung der Filamentenden kann auch
mittels einer aufgesetzten Hilse erfolgen. Diese Hul-
se kann mit den Filamentenden eine stoffschlissi-
ge Verbindung eingehen, beispielsweise verschweif3t
oder auch vercrimpt sein. Eine Alternative besteht
darin, dass die Hilse so dimensioniert ist, dass an
den Filamentenden befindliche Verdickungen daran
gehindert sind, durch die Hulse hindurchzurutschen.
Die Hulse ist somit relativ zu den Filamenten in axia-
ler Richtung verschiebbar, sie kann aber nicht voll-
stédndig abgezogen werden. Des Weiteren ist es vor-
teilhaft, wenn die Hilsen in axialer Richtung gegen-
einander versetzt sind. Auf diese Weise wird erreicht,
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dass die Hilsen beim Komprimieren des Implantats
nicht unmittelbar Ubereinander zu liegen kommen,
so dass das Implantat insgesamt einen geringeren
Durchmesser aufweist.

[0054] Von Bedeutung ist das Zusammenfiihren und
Verbinden der Filamentenden insbesondere am pro-
ximalen Ende des Implantats; es hat sich herausge-
stellt, dass am distalen Ende des Implantats auch
freie Filamentenden unproblematisch sind. Am pro-
ximalen Ende kénnen durch das Zusammenfihren
der Filamentenden gleichzeitig Verbindungselemen-
te zur Festlegung im Halteelement des Einfiihrdrah-
tes geschaffen werden. Gleichwohl ist es selbstver-
standlich moglich, auch am distalen Ende des Im-
plantats die Filamentenden zusammenzufiihren und
miteinander zu verbinden.

[0055] Mdglich ist auch eine Zusammenfiihrung der
Filamente zu ersten Geflechtenden, die wiederum zu
zweiten Geflechtenden verbunden sind, wie in der
DE 10 2009 006 180 A1 beschrieben.

[0056] Dabei oder zusatzlich kdnnen die verbunde-
nen Filamentenden atraumatisch umgeformt werden.
Insbesondere kénnen die Filamentenden distal und/
oder proximal eine atraumatische Verdickung aufwei-
sen, die z. B. ungefahr kugelférmig ist. Die Verdi-
ckung kann durch Laserschweilen, Hartléten, Ver-
kleben, Aufcrimpen o. &. aus dem Filamentende aus-
geformt oder am Filamentende angebracht werden.

[0057] Bei den Verdickungen kann es sich zugleich
um die Verbindungselemente handeln, die in die
Ausnehmungen des Halteelements eingepasst sind
und dort formschlissig gehalten werden. Die Verbin-
dungselemente sind am proximalen Ende des Im-
plantats angeordnet, um dort Uber das Halteelement
eine Verbindung zum Einfihrdraht herzustellen.

[0058] Die Verbindungselemente kénnen dadurch
gebildet werden, dass Verdickungen mit definiertem
Durchmesser am proximalen Ende des Implantats
angeordnet werden, wobei diese durch Umschmel-
zen mit Hilfe eines Lasers erzeugbar sind.

[0059] Die Verdickungen kénnen eine kugelige, ova-
le, rechteckige, quadratische o. 4. Form aufweisen.

[0060] An den proximalen Filamentenden kdnnen
auch Fortsatze angebracht sein, die sich weiter in
Richtung proximal erstrecken und an deren Enden
sich die Verbindungselemente befinden. Ein solcher
Fortsatz kann bspw. ein Draht sein, der am Verkn(p-
fungspunkt von zwei oder mehr Filamentenden ange-
bracht ist und weiter in axialer Richtung verlauft.

[0061] Eine Ausgestaltung der Verbindungselemen-
te in anderer als Kugelform ist ebenfalls mdglich, bei-
spielsweise in Form von Ankern, Rechtecken oder
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anderen Formteilen. Die Verbindungselemente funk-
tionieren nach dem Schlissel-Schloss-Prinzip, d. h.
sie wirken mit einem Halteelement zusammen, das
peripher entsprechende Ausnehmungen oder Auf-
nahmen aufweist. Solange das Halteelement mit an-
gefugtem Implantat in gestreckter und im Durchmes-
ser verkleinerter Form innerhalb eines Mikrokathe-
ters geflhrt wird, werden beide durch die Kathe-
terwand zwangsweise im Verbund gehalten; nach
Austritt des Halteelements aus dem Mikrokatheter
und Ruckzug der schlauchartigen Umhillung nach
proximal weitet sich das Implantat zu seinem End-
durchmesser auf und befreit sich dadurch aus den
Aufnahmen des Halteelements. In der Regel ist das
Halteelement rotationssymmetrisch und kann z. B.
aus Edelstahl oder Nitinol hergestellt sein.

[0062] Grundsatzlich sind allerdings auch Ausfih-
rungsformen denkbar, bei denen zusétzliche Verbin-
dungselemente am distalen Ende des Implantats vor-
handen sind, die von einem weiteren Halteelement
gehalten werden. Ein entsprechend ausgebildetes
Objekt mit zwei Halteelementen kann die beiden Hal-
teelemente in einem definierten Abstand an ein und
demselben Einfihrdraht aufweisen, wodurch das Im-
plantat bei vorgegebener Lange auch eine definier-
te Streckung und Spannung erfahrt. Auf diese Art
und Weise ist sichergestellt, dass keine Uberdeh-
nung stattfindet und die Rickstellkrafte nach der Frei-
setzung im Gefal voll wirksam werden kdénnen. Alter-
nativ ist aber auch eine Fixierung der Halteelemen-
te an zwei separaten Einfiihrdréhten mdglich, die ei-
ne Einstellung oder Streckung des Implantats durch
den behandelnden Arzt oder Uber eine entsprechen-
de Feststellvorrichtung ermdglicht. Die Verbindungs-
elemente im weiter proximal angeordneten Halteele-
ment werden erst durch Rickzug der schlauchartigen
Umhillung nach proximal abgeldst, die Verbindungs-
elemente im weiter distal angeordneten Halteelement
werden entweder ebenfalls durch Rickzug der Um-
hillung oder bereits durch Ausschub aus dem Mikro-
katheter abgeldst.

[0063] Die Platzierung der erfindungsgemafen Im-
plantate wird in der Praxis unter Réntgenkontrolle er-
folgen. Aus diesem Grund sollte das Implantat und
ggf. auch der Einfuhrdraht ein rontgendichtes Mar-
kermaterial aufweisen, sofern es nicht aus einem
rontgendichten Material selbst gefertigt ist. Solche
rontgendichten Materialien sind insbesondere Tan-
tal, Gold, Wolfram und Platinmetalle, etwa Pt-Ir-Le-
gierungen, wobei letztere bevorzugt sind. Diese Mar-
ker kbdnnen beispielsweise als Markerelemente in be-
kannter Weise an die Filamentenden angeheftet wer-
den, aber auch als Markerfilamente in die Geflecht-
struktur des Implantates eingeflochten werden. Die
Ummantelung einzelner Filamente mit einer Helix
oder Draht aus einem rontgendichten Material wie
Platin ist ebenfalls moglich. Die Helix bzw. der Draht
kann mit den Filamenten verschweildt, verklebt o.
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a. sein. Eine weitere Moglichkeit besteht in der Be-
schichtung oder Fullung der Filamente mit einem
rontgendichten Material.

[0064] Ebenfalls méglich sind réntgendichte Markie-
rungen in Form von Hilsen, die die zusammenge-
fuhrten Filamente umschlieBen. Diese Hilsen kon-
nen mit den Filamentenden verschweift oder auch
vercrimpt sein. Die réntgendichten Hilsen kénnen
mit den oben erwahnten Hilsen zum Zusammenhal-
ten der Filamentenden identisch sein und somit ei-
ne Doppelfunktion erfillen. Auch die Verbindungsele-
mente kénnen aus einem rontgendichten Material ge-
fertigt sein. Moglich ist darliber hinaus das Versehen
eines distalen Abschnitts des Einfuhrdrahtes mit ei-
ner Wendel aus réntgendichtem Material, bspw. einer
Pt-Wendel. Diese ist vorzugsweise sich proximal an-
schlieRend an das Halteelement angeordnet.

[0065] Denkbar ist auch die Einbringung réntgen-
sichtbarer Substanzen in die schlauchartige Umhiil-
lung. Hierbei kann es sich um réntgensichtbare Par-
tikel handeln, wie sie Ublicherweise in der Réntgen-
technik als Kontrastmittel eingesetzt werden. Sol-
che rontgendichten Substanzen sind beispielsweise
Schwermetallsalze wie Bariumsulfat oder Jodverbin-
dungen. Die Rdéntgensichtbarkeit der Umhiillung ist
bei der Einbringung und Lokalisierung des Implantats
hilfreich und kann zusatzlich oder anstelle von Mar-
kerelementen Verwendung finden.

[0066] Das Geflecht kann im Prinzip auf jede be-
kannte Art und Weise geflochten werden. Es liegt
ein- und/oder mehrflechtig vor. Eine enge Flechtigkeit
fuhrt insbesondere bei einem dichten Flechtwerk zu
einer hohen Beanspruchung der einzelnen Filamen-
te. Insoweit ist die mehrflechtige Ausfilhrung geeig-
net, Spannung aus dem Flechtwerk zu nehmen, wo-
bei aber eine zu hohe Flechtigkeit zu einem schlech-
ten Verbund im Geflecht fiihrt. Die Flechtigkeit gibt
an, an wie vielen sich mit dem Filament kreuzenden
Filamenten ein bestimmtes Filament auf derselben
Seite vorbeigefiihrt wird, bevor es die Seite wechselt,
um anschlief3end an einer entsprechenden Zahl von
kreuzenden Filamenten auf der anderen Seite vor-
beigefuhrt zu werden. Bei einer zweiflechtigen Aus-
fihrung z. B. wird ein Filament nacheinander ober-
halb von zwei das Filament kreuzenden Filamenten,
dann nacheinander unterhalb von zwei kreuzenden
Filamenten gefuhrt.

[0067] Die Filamente kénnen insbesondere auch
mehrfach gefacht sein. Die Fachung gibt die Anzahl
der zusammengefassten, parallellaufenden Einzelfil-
amente an. Moglich ist eine Einfach- oder Mehrfach-
fachung, bei der jeweils ein oder mehrere Einzelfil-
amente parallel laufen. Da bei der Fertigung des Ge-
flechts die Filamente von Spulen zugefiihrt werden,
bedeutet dies, dass von der entsprechenden Spu-
le ein bzw. mehrere Einzelfilamente gleichzeitig dem
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Dorn, auf dem das Geflecht gefertigt wird, zugefuhrt
werden. Jedes Einzelfilament kann aus einem einzel-
nen Draht oder auch aus einer Litze von mehreren
zusammengefassten und vorzugsweise miteinander
verdrillten Einzeldrahten bestehen.

[0068] Die Einzeldrahte kbnnen den gleichen Durch-
messer sowie auch unterschiedliche Durchmesser
aufweisen. Auch kdnnen die Dréhte aus unterschied-
lichen Materialien (Nitinol, Cobalt-Chrom-Legierun-
gen, Platin-Legierungen) bestehen. Drahte aus ei-
nem réntgendichten Material beispielsweise sorgen
fur die Réntgensichtbarkeit des Implantats.

[0069] Wie vorstehend beschrieben, kommt es bei
der spannungsfreien Anordnung der Einzelfilamente
im Geflecht darauf an, die Implantatoberflache még-
lichst dicht zu gestalten. Da die Flexibilitdt des Ge-
flechts erhalten bleiben muss, ist eine 100%ige Ober-
flachenabdeckung durch die Filamente allerdings al-
lenfalls anndhernd mdglich. Je nach Anwendung kon-
nen sich aber auch geringere Oberflachenabdeckun-
gen ergeben bzw. haben sich auch geringere Ober-
flachenabdeckungen als ausreichend herausgestellt.
Bevorzugt ist eine Oberflachenabdeckung im Bereich
von 30 bis 80%, vorzugsweise von 35 bis 70%.

[0070] Zur Verbesserung der Oberflachenabde-
ckung kann das Geflecht mit einer Folie umman-
telt werden, beispielsweise aus Teflon, Silikon oder
einem anderen koérpervertraglichen Kunststoff. Zur
Erhéhung der Flexibilitdt und Dehnbarkeit kann ei-
ne solche Kunststofffolie geschlitzt sein, wobei die
Schlitzanordnung gestaffelt ist und die Langsrichtung
der Schlitze entlang der Umfangslinie des Implan-
tates verlauft. Eine solche Folie kann beispielswei-
se durch Eintauchen des Implantates in ein entspre-
chendes flussiges Folienmaterial (Dispersion oder
Lésung) und anschlielende Einflgung der Schlitze,
beispielsweise mit einem Laser erzielt werden. Durch
Eintauchen kann beispielsweise auch eine ganze
oder teilweise Fllung der Maschen erreicht werden.

[0071] Alternativ ist es mdglich, die einzelnen Fil-
amente des Implantats durch Eintauchen in eine
Kunststoffdispersion oder Lé6sung mit einem solchen
Kunststoff zu ummanteln und dadurch den Filament-
querschnitt zu erhéhen. In diesem Fall bleiben offe-
ne Maschen, jedoch wird die Maschengrofie deutlich
vermindert.

[0072] Das Implantat kann auf an und fir sich be-
kannte Weise beschichtet sein. Als Beschichtungs-
materialien kommen insbesondere solche in Frage,
wie sie flr Stents beschrieben sind, etwa mit antiproli-
ferativen, entziindungshemmenden, antithromboge-
nen, das Einwachsen férdernden und/oder die An-
lagerung hindernden, hdmokompatiblen Eigenschaf-
ten. Bevorzugt ist eine Beschichtung, die das Ein-
wachsen des Implantats und die Neointimabildung
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fordert. Es kann sinnvoll sein, das Implantat aul3en
derart zu beschichten und innen mit einem Mittel, das
die Anhaftung mindert, etwa Heparin oder einem De-
rivat, ASS oder dazu geeigneten Oligosacchariden
und Chitinderivaten. Hier geeignet sind ferner Schich-
ten aus Nano-Partikeln, etwa ultradiinnen Schichten
aus polymerem SiO,, die die Anhaftung mindern.

[0073] Wie schon vorstehend erwahnt, wird die
Kombination aus Einfihrdraht mit Halteelement,
schlauchartiger Umhiillung und Implantat durch ei-
nen Mikrokatheter gefuhrt. Dabei ist der Durchmes-
ser des Halteelements sowie der Umhullung so be-
messen, dass beides zusammen ohne Weiteres
durch einen Ublichen Mikrokatheter gefuhrt werden
kann. Entsprechend betrifft die Erfindung auch eine
Vorrichtung, die neben dem Implantat, der schlauch-
artigen Umhillung und dem Einflihrdraht auch einen
Mikrokatheter umfasst, durch den die weiteren Be-
standteile an den Zielort gebracht werden kénnen.
Zudem kann die Vorrichtung eine Lagerhulse umfas-
sen, in der das Implantat und ggf. schlauchartige Um-
hillung und Einfuhrdraht zur Lagerung aufbewahrt
werden kénnen. Bei der Anwendung wird das Im-
plantat mit Hilfe des Einfiihrdrahtes aus der Lager-
hilse heraus in den Mikrokatheter hineingeschoben,
wobei typischerweise ein konisches Ubergangsstiick
zur Anwendung kommt.

[0074] Neben dem erfindungsgeméfien Implantat
betrifft die Erfindung auch ein Verfahren zur Herstel-
lung einer schlauchartigen Umhdllung, die in Kombi-
nation mit einer Vorrichtung, wie zuvor beschrieben,
verwendet werden kann. Die Herstellung kann so
erfolgen, dass ausgehend von einer Umhillung mit
einheitlichem AuRBendurchmesser und einheitlicher
Wandstérke in Teilabschnitten der Umhullung, insbe-
sondere im mittleren Abschnitt, durch Abtragen von
Material der AuRendurchmesser und die Wandstéarke
verringert werden. Alternativ ist es auch mdglich, die
Umhillung herzustellen, indem mindestens ein Teil-
abschnitt der Umhdallung mit kleinem Auflendurch-
messer mit Teilabschnitten der Umhdllung mit gro-
Rem Auflendurchmesser verbunden wird. Die Ver-
bindung erfolgt vorteilhafterweise durch Verkleben.

[0075] Die Erfindung wird durch die nachfolgenden
Darstellungen néher erlautert. Es zeigt:

[0076] Fig. 1a, b Eine Vorrichtung mit distaler Ein-
fUhrdrahtspitze;

[0077] Fig. 2a, b eine Vorrichtung ohne distale Ein-
fUhrdrahtspitze;

[0078] Fig. 3a, b Varianten zur Verbindung der Fil-
amentenden;

[0079] Fig. 4 die Anbindung eines Implantats am
Halteelement sowie die Abldsung;
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[0080] Fig. 5 eine erfindungsgemale Ausfiihrungs-
form, bei der der Aulendurchmesser der schlauchar-
tigen Umhdallung variiert mit stufigen Ubergéngen;

[0081] Fig. 6 eine weitere erfindungsgeméalie Aus-
fuhrungsform, bei der der AuRendurchmesser der
schlauchartigen Umhdillung variiert mit konischen
Ubergéngen;

[0082] Fig. 7 eine weitere erfindungsgemalie Aus-
fuhrungsform, bei der der AuRendurchmesser der
schlauchartigen Umhillung variiert, wobei die Umhl-
lung mehrstiickig aufgebaut ist;

[0083] Fig. 8 eine weitere erfindungsgeméaflle Aus-
fuhrungsform, bei der der AuRendurchmesser der
schlauchartigen Umhullung nur im proximalen Ab-
schnitt gréRer ist;

[0084] Fig. 9 eine weitere erfindungsgemalie Aus-
fuhrungsform, bei der der Auflendurchmesser sowie
die Wandstarke der schlauchartigen Umhallung vari-
iert; und

[0085] Fig. 10 eine weitere erfindungsgemaiie Aus-
fuhrungsform mit konischer schlauchartiger Umhiil-
lung.

[0086] Fig. 1a zeigt den grundsatzlichen Aufbau
der erfindungsgemafen Vorrichtung im Lagerungs-
zustand, wobei die Besonderheiten der schlaucharti-
gen Umhillung 13 in dieser Darstellung nicht zu er-
kennen sind. Die Vorrichtung setzt sich zusammen
aus einem Implantat 1, einem Einfihrdraht 14 und
einer schlauchartigen Umhdillung 13. Das Implantat
1 besteht aus einem Geflecht, in das einzelne Drah-
te 4 aus einem rontgendichten Material eingefloch-
ten sind, um die Réntgensichtbarkeit des Implantats
1 sicherzustellen. Am proximalen Ende ist das Im-
plantat 1 mit dem Einflihrdraht 14 gekoppelt, der tGber
ein hier nicht im Detail dargestelltes Halteelement
verfligt. Die vom proximalen Ende des Implantats 1
ausgehenden Verbindungselemente sind im Halte-
element fixiert, wobei die schlauchartige Umhiillung
13 die Verbindungselemente daran hindert, sich vom
Halteelement zu 16sen. Der Einfihrdraht 14 verlauft
in Richtung distal durch das Implantat 1 hindurch
und weist am distalen Ende eine Einflihrdrahtspitze
9 auf. Im hier dargestellten Lagerungszustand ist das
Implantat 1 von einer Lagerhilse 8 umgeben, aus
der das Implantat 1 bei Anwendung in den Mikroka-
theter eingeschoben wird. Am proximalen Ende wer-
den Einfihrdraht 14 und schlauchartige Umhiillung
13 durch einen Torquer 7 zusammengehalten.

[0087] In Fig. 1b ist das Implantat 1 aus Fig. 1a
im abgeldsten Zustand dargestellt. Die schlauchar-
tige Umhillung 13 wurde zurickgezogen, so dass
die Verbindungselemente sich vom Halteelement des
Einfihrdrahtes 14 |6sen konnten. Weiterhin verlauft
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die Einflhrdrahtspitze 9 noch durch das Implantat 1
hindurch, kann aber zusammen mit Einfiihrdraht 14
und Umhillung 13 zurlickgezogen werden.

[0088] In den Fig. 2a und Fig. 2b ist eine Ausflih-
rungsform dargestellt, die im Grundsatz der aus den
Fig. 1a und Fig. 1b entspricht, allerdings wurde hier
auf eine distale Einflihrdrahtspitze 9 verzichtet.

[0089] In Fig. 3a ist gezeigt, wie die Enden der Fil-
amente 2, die das Geflecht des Implantats 1 ausbil-
den und sich an den Kreuzungspunkten 3 schneiden,
am proximalen Ende durch eine Hilse 5 zusammen-
gehalten werden. Die Hulse 5 kann mit den Filamen-
ten verschweil3t oder vercrimpt sein. Dariber hinaus
kann die Hllse 5 gleichzeitig der Visualisierung des
Implantationsvorgangs dienen, wenn sie aus einem
rontgendichten Material gefertigt ist.

[0090] Wie in Fig. 3b dargestellt, weisen die pro-
ximalen Filamentenden atraumatische Verdickungen
auf, die als Verbindungselemente 6 dienen. Diese
kénnen aus dem Filament 2 selbst gebildet oder zu-
satzlich angebracht werden. Wenn die Verbindungs-
elemente 6 einen ausreichenden Durchmesser auf-
weisen, wird die Hilse 5 allein dadurch davon abge-
halten, von den Filamentenden abzurutschen. Eben-
so mdglich ist aber selbstverstandlich die Festlegung
der Hiilse 5 durch Vercrimpen, Verschweil3en, Léten,
Kleben o. a.

[0091] Die Fig. 4 zeigt die Festlegung und Ablésung
des Implantats 1, das Uber ein Halteelement 15 mit
einem Einfiihrdraht 14 verbunden ist. Halteelement
15 und Einfuhrdraht 14 sind von einer schlaucharti-
gen Umhillung 13 umgeben. Das Halteelement 15
verfugt Uber Ausnehmungen, in die die Verbindungs-
elemente 6 am proximalen Ende des Implantats 1
eingreifen. Solange die Umhullung 13 das Halteele-
ment 15 umgibt, kdnnen die Verbindungselemente
6 nicht aus dem Halteelement 15 heraustreten. So-
bald jedoch die Umhillung 13 zuriickgezogen wird,
kann das Implantat 1 am proximalen Ende expandie-
ren und die Verbindungselemente I16sen sich aus den
Ausnehmungen im Halteelement 15. AnschlieRend
wird auch der Einfihrdraht 14, an dessen distalem
Ende sich das Halteelement 15 befindet, zuriickge-
zogen.

[0092] In Fig. 5 ist eine erfindungsgemafie Ausfiih-
rungsform der Vorrichtung dargestellt, wobei das Im-
plantat mit seinen Verbindungselementen der Uber-
sichtlichkeit halber weggelassen wurde. Der Einfiihr-
draht 14 verfligt an seinem distalen Ende Uber eine
Einfihrdrahtspitze 9 sowie Uber ein Halteelement 15
mit Ausnehmungen 16, die dafiir vorgesehen sind,
die vom Implantat 1 ausgehenden Verbindungsele-
mente aufzunehmen. Eine schlauchartige Umhillung
13 umgibt das Halteelement 15 mit den eingepassten
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Verbindungselementen und hindert so das Implantat
an der Ablésung.

[0093] Erfindungsgemald ist von Bedeutung, dass
der AuBRendurchmesser der schlauchartigen Umhl-
lung 13 variiert. Dabei kann bei der Umhdllung 13
grob zwischen einem distalen Abschnitt 17, der das
Halteelement 15 umgibt, einem mittleren Abschnitt
18, der eine hohe Flexibilitdt und Biegsamkeit auf-
weisen sollte, und einem deutlich I[&ngeren proxima-
len Abschnitt 19 unterschieden werden. Der mittlere
Abschnitt 18 weist einen kleineren Auflendurchmes-
ser auf als die beiden anderen Abschnitte 17, 19, wo-
durch fir eine gute Biegsamkeit gesorgt wird.

[0094] Zusatzlich variiert auch der Durchmesser des
Einfihrdrahtes 14. Dieser ist im proximalen Abschnitt
21 grofer als im distalen Abschnitt 20. Auf diese
Weise wird zusatzlich die Flexibilitat des Einflihrdrah-
tes 14 und damit der Gesamtvorrichtung erhéht, was
beim Vorschieben durch den Mikrokatheter in engen
BlutgefaRen von Bedeutung ist. Der Ubergang 22
zwischen proximalem und distalem Einflihrdrahtab-
schnitt ist hier konisch, also flieRend, wahrend die
Ubergange zwischen den einzelnen Abschnitten der
schlauchartigen Umhiillung 13 stufig sind. Diese wird
durch plastische Verformung hergestellt.

[0095] In Fig. 6 ist eine ahnliche Ausfiihrungsform
dargestellt, wobei wiederum die schlauchartige Um-
hdllung 13 durch plastische Verformung erhaltlich
ist. Im Gegensatz zur Ausflihrungsform aus Fig. 5
sind allerdings die Ubergénge zwischen distalem Ab-
schnitt 17 und mittlerem Abschnitt 18 bzw. zwischen
mittlerem Abschnitt 18 und proximalem Abschnitt 19
konisch, d. h. die Ubergange erfolgen gleichmaRiger.

[0096] GemaR Fig. 7 ist die schlauchartige Umhl-
lung 13 mehrstiickig aufgebaut und setzt sich aus
mehreren Schlauchstiicken zusammen, die lberlap-
pend verbunden sind. Dabei weist das Schlauch-
stick, das den mittleren Abschnitt 18 der Umhillung
13 ausbildet, einen geringeren Durchmesser auf als
die Schlauchstiicke des distalen und des proximalen
Abschnitts 17, 19. Die Verbindung der Schlauchsti-
cke kann insbesondere durch Verkleben erfolgen.

[0097] In Fig. 8 ist eine Ausfuhrungsform darge-
stellt, bei der die schlauchartige Umhillung 13 einstu-
ckig ist. Ausgehend von einer Umhillung mit einheit-
lichem Auflendurchmesser und einheitlicher Wand-
stérke wird im distalen Abschnitt 17 und im mittle-
ren Abschnitt 18 au3en Material abgetragen, so dass
Auflendurchmesser und Wandstéarke in diesen Ab-
schnitten verringert werden.

[0098] Auf diese Weise wird eine schlauchartige
Umhdllung 13 mit hoher distaler Flexibilitdt und Bieg-
samkeit erhalten.
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[0099] Fig. 9 =zeigt ebenfalls eine einstlckige
schlauchartige Umhdllung 13. Im Gegensatz zu
Fig. 8 weist allerdings der distale Abschnitt 17 ei-
nen groReren AulRendurchmesser auf als der mittle-
re Abschnitt 18. Dies kann insbesondere dann sinn-
voll sein, wenn das Halteelement 15 einen gréReren
Durchmesser hat.

[0100] In den Fig. 8 und Fig. 9 sind die Ubergan-
ge zwischen den einzelnen Abschnitten 17, 18 und
19 stufig dargestellt, selbstverstandlich sind jedoch
auch abgerundete oder angefaste Ubergénge mdg-
lich. Ebenso ist es mdglich, mehrere Stufen an den
Ubergangen vorzusehen.

[0101] In Fig. 10 schlief3lich ist eine Ausfiihrungs-
form gezeigt, bei der die schlauchartige Umhiillung
13 ebenfalls einstiickig ist, bei der jedoch der Aulten-
durchmesser vom proximalen Abschnitt 19 zum dis-
talen Abschnitt 17 kontinuierlich abnimmt, die Um-
hillung 13 also eine leichte Konusform aufweist. Im
distalen und mittleren Abschnitt 17, 18 wird Materi-
al auf der AuRenseite der Umhiillung 13 mittels Ab-
drehen oder Abschleifen abgetragen. Auch hierdurch
wird die Biegsamkeit der Umhillung 13 nach distal
hin erhoéht.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Einbringung eines Implantats
(1) far Blutgefafe in den menschlichen Kérper, um-
fassend ein Implantat (1), einen Einfihrdraht (14)
und eine schlauchartige Umhillung (13), wobei das
Implantat (1) in der Weise verformbar ist, dass es
in einem Mikrokatheter eine Form mit vermindertem
Durchmesser annimmt und am Ort der Implantation
nach Wegfall des duBeren Zwangs durch den Mi-
krokatheter unter Anpassung an den Blutgefal3durch-
messer expandiert, das Implantat (1) am proximalen
Ende Uber Verbindungselemente (6) zu einem Halte-
element (15) verflgt, Uber welches das Implantat (1)
an den Einflhrdraht (14) gekoppeltist, und das Halte-
element (15) peripher Ausnehmungen (16) aufweist,
in die die Verbindungselemente (6) eingepasst sind,
wobei die schlauchartige Umhiillung (13) formschliis-
sig Uber das Halteelement (15) mit den eingepass-
ten Verbindungselementen (6) gezogen ist, so dass
die Verbindungselemente (6) in den Ausnehmungen
(16) des Halteelements (15) fixiert werden und durch
Zurlckziehen der schlauchartigen Umhillung (13)
in proximaler Richtung eine Ablésung des Implan-
tats (1) erfolgt, dadurch gekennzeichnet, dass der
AuRendurchmesser der schlauchartigen Umhiillung
(13) zwischen proximalem Ende und distalem Ende
variiert.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, gekennzeichnet
durch einen distalen Abschnitt (17) der schlaucharti-
gen Umhillung (13), einem sich in proximaler Rich-
tung anschliefenden mittleren Abschnitt (18) mit klei-
nem Aulendurchmesser und einem sich in proxima-
ler Richtung an den mittleren Abschnitt (18) anschlie-
Renden proximalen Abschnitt (19) mit groRem Au-
Rendurchmesser.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die schlauchartige Umhdllung (13) im
distalen Abschnitt (17) einen gréReren AuRendurch-
messer aufweist als im mittleren Abschnitt (18).

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch
gekennzeichnet, dass sich an den proximalen Ab-
schnitt (19) der schlauchartigen Umhdllung in proxi-
maler Richtung ein proximales Ende mit kleinem Au-
Rendurchmesser anschlief3t.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass in den Abschnitten
der schlauchartigen Umhullung (13) mit groRem Au-
Rendurchmesser die Wandstarke der Umhillung (13)
héher ist als in den Abschnitten mit kleinem Auf3en-
durchmesser.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass die schlauchartige
Umhillung (13) einstiickig ausgebildet und dadurch
erhaltlich ist, dass ausgehend von einer Umhillung
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(13) mit einheitlichem AuRendurchmesser und kon-
stanter Wandstarke in Teilabschnitten, insbesondere
im mittleren Abschnitt (18), durch Abtragen von Mate-
rial der AuRendurchmesser und die Wandstéarke ver-
ringert werden.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass die schlauchartige
Umhillung (13) mehrstiickig aufgebaut und dadurch
erhaltlich ist, dass mindestens ein Teilabschnitt der
Umhillung (13) mit kleinem Aufendurchmesser mit
Teilabschnitten der Umhillung (13) mit groRem Au-
Rendurchmesser verbunden wird.

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

9. Vorrichtung nach Anspruch 7 oder 8, dadurch
gekennzeichnet, dass sich eine Schicht der Umhiil-
lung (13) mit geringer Wandstarke bis zum proxima-
len Ende der Umhiillung (13) erstreckt und im pro-
ximalen und/oder im distalen Abschnitt (17, 19) von
einer dufieren Schicht der Umhillung (13) umgeben
und mit dieser verbunden ist.

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

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der durchschnittliche Durch-
messer des Einflihrdrahtes (14) in der distalen Halfte
geringer ist als in der proximalen Halfte.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
11, dadurch gekennzeichnet, dass sich das distale
Ende des Einfiihrdrahtes (14) weiter nach distal er-
streckt als das distale Ende des Implantats (1) im am
Halteelement (15) fixierten Zustand.

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

14. Verfahren zur Herstellung einer schlaucharti-
gen Umhillung (13) zur Verwendung in Kombination
mit einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1
bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass ausgehend
von einer Umhullung (13) mit einheitlichem AuRen-
durchmesser und konstanter Wandstéarke in Teilab-
schnitten, insbesondere im mittleren Abschnitt (18),
durch Abtragen von Material der Aulendurchmesser
und die Wandstarke verringert werden.

15. Verfahren zur Herstellung einer schlaucharti-
gen Umhillung (13) zur Verwendung in Kombination
mit einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1
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bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens
ein Teilabschnitt der Umhillung (13) mit kleinem Au-
Rendurchmesser mit Teilabschnitten der Umhdllung
(13) mit groRem Auflendurchmesser verbunden, ins-
besondere verklebt wird.

Es folgen 7 Seiten Zeichnungen
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Fig. 1 b
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Fig. 2 a
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Fig. 2 b
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Fig. 4
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