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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
Vorrichtungen, die bei der Behandlung von Stenose-
gefalen oder versperrten Gefallen oder Lumen, die
Einstrdmungsmittel fihren, verwendet werden. Mehr
speziell bezieht sich die vorliegende Erfindung auf
eine verbesserte Schutzvorrichtung zum Einfangen
von teilchenférmigem Material, das in einem Gefaly
enthalten ist, wahrend der Durchtritt von Stromungs-
mittel durch das Gefal} gestattet wird.

[0002] Aufdem Gebiet der Medizin gibt es beispiels-
weise ein erhebliches Gesundheitsrisiko, wenn Abla-
gerungen von fettartigen Substanzen, die als Athe-
rom oder Plaque bezeichnet werden, sich an der
Wand eines Blutgefalles ansammeln. Eine Stenose
wird gebildet, wo solche Ablagerungen ein Hindernis
bilden, das den BlutfluR durch das Blutgefald ein-
schrankt oder absperrt.

[0003] Zwei unterschiedliche Arten von Verfahren,
wahrend denen Embolien entfernt werden kénnen,
werden gewohnlich bei der Behandlung eines ver-
sperrten Bereiches verwendet. Das Erste ist gewdhn-
lich auf dem Gebiet der Medizin als Ballon-Angioplas-
tie bekannt, wobei die Verstopfung durch Aufblasen
eines Hochdruckballons deformiert wird, um den ver-
sperrten Bereich in dem Gefalt vor dem Einfihren ei-
nes Stents aufzuweiten. Ein Stent kann im Zusam-
menhang mit der Ballon-Angioplastie verwendet wer-
den. Die Anbringung des Stents kann auch die Ent-
fernung einer Embolie zum Ergebnis haben. Der
zweite Typ von Behandlung ist als Ablationsverfah-
ren bekannt, wo die Verstopfung insgesamt oder teil-
weise von einer GefalRwand entfernt wird. Ablations-
verfahren, beispielsweise Thrombektomie- und
Atherektomieverfahren, umfassen das mechanische
Abschneiden oder Entfernen der Stenose weg von
dem GefalR. Andere Beispiele von Ablationsverfah-
ren kénnen die Verwendung von Lasern, Radiofre-
quenz- (RF) oder andere Ubliche Verfahren umfas-
sen, die eine Verstopfung durch die Anwendung von
Warme, Druck, Wellenfrequenz, mechanische L6-
sungen oder allgemein bekannte Mittel entfernen, die
keinen physikalischen Kontakt mit der Verstopfung
beinhalten, um ihre Entfernung zu bewirken.

[0004] Wahrend einem medizinischen Ablationsver-
fahren wird die Stenose von dem Gefal} in Form von
Stenoseabfall entfernt, der als Embolie bezeichnet
wird. Diese Embolien kénnen dann in dem Blut des
Blutgefalles mitgerissen werden und kénnen ein Ge-
sundheitsrisiko bewirken, wenn die Embolien zu an-
deren Teilen des GefaRsystems fliesen und dort ab-
gelagert werden, wobei eine Verstopfung erzeugt
wird. Blutgerinnsel kénnen sich auch in Stauberei-
chen bilden, die mit verstopften Gefallen auftreten.

[0005] In einigen dieser Verfahren gibt es ein Risiko,

dass eine Ablagerung entfernt wird, was bewirkt,
dass teilchenférmiges Material in dem Stromungsmit-
tel mitgerissen wird. Wenn es mitgenommen wird,
kann das teilchenférmige Material stromab wandern
und eine Blockade oder eine eingeschrankte Stro-
mung zu einem kleineren Gefal® anderswo in dem
Gefalsystem verursachen. Dieser Vorgang kann ei-
nen Herzschlag oder eine Herzattacke in dem Patien-
ten verursachen. Dieses Risiko kann reduziert oder
sogar eliminiert werden, indem eine Embolie-Schutz-
vorrichtung stromab von der Verstopfung vor dem
Einsetzen einer Vorrichtung zur Behandlung der Ver-
stopfung angeordnet wird.

[0006] Eine Embolie-Schutzvorrichtung hat im all-
gemeinen einen langlichen Schaft oder Host-Flih-
rungsdraht, worin ein distaler Bereich des Host-Flh-
rungsdrahts einen Filterabschnitt der Schutzvorrich-
tung hat. Im Folgenden bezieht sich die Bezugnahme
auf die Schutzvorrichtung auf den Filterabschnitt der
Schutzvorrichtung. Typischerweise hat der Filter eine
aufgefaltete Konfiguration und eine zusammengefal-
tete Konfiguration. In der aufgefalteten Konfiguration
erstreckt sich die Schutzvorrichtung von dem
Host-Fuhrungsdraht nach auRen, um einen Schirm
oder Filter mit einer Vielzahl von Poren zu bilden. Die
Poren wirken dahingehend, dass der Durchtritt eines
Strdmungsmittels, beispielsweise Blut, durch das
Stromungsmittellumen gestattet wird, wahrend der
Durchtritt von teilchenférmigen Material, dass in dem
Strdmungsmittel mitgerissen wird, verhindert wird.
Der aufgefaltete Filter hat einen Durchmesser we-
nigstens so gro wie der des GefalRes, so dass der
aufgefaltete Filter an der Wand des Gefalles angreift
und das mitgerissene Material dadurch einfangt,
dass er den Durchtritt von teilchenférmigen Material
durch die Poren verhindert, wahrend er dennoch den
Durchtritt des Strémungsmittels durch die Poren ge-
stattet.

[0007] Diese Vorrichtungen haben typischerweise
ein proximales Ende und ein distales Ende, dass die
Schutzvorrichtung umfasst. Die Vorrichtung wirkt da-
hingehend, den Durchtritt von Teilchen zu verhin-
dern. In einer solchen Vorrichtung wird die Schutzvor-
richtung Uber den Stenosebereich vorgeschoben, so
dass die Schutzvorrichtung auf der distalen Seite der
Stenose ist, wobei der Flhrungsdraht sich von der
anderen Seite des Stenosebereichs heriber er-
streckt. Auf diese Weise ist die Schutzvorrichtung
distal zu der Stenose positioniert, wobei der Fih-
rungsdraht sich in einer proximalen Richtung er-
streckt.

[0008] Die Schutzvorrichtung kann eine Vielzahl
von Formen annehmen. Die Schutzvorrichtung hat
eine zusammengefaltete Konfiguration, in der der
Durchmesser der Schutzvorrichtung zu dem
Host-Fuhrungsdraht hin reduziert ist. Die zusammen-
gefaltete Konfiguration hat einen kleineren Durch-
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messer als die aufgefaltete Konfiguration, so dass er-
moglicht wird, dass die Schutzvorrichtung in einem
Gefal eines Patientenkdrpers vorgeschoben wird.

[0009] Im allgemeinen muss die Schutzvorrichtung
zwei Dinge erreichen. Erstens muss sie den Durch-
tritt von teilchenférmigem Material verhindern. Zwei-
tens muss sie den Durchtritt von Strdmungsmitteln
gestatten. Die GroRe der Teilchen, die an einem
Durchtritt gehindert werden, wird durch die Porengré-
Re der Schutzvorrichtung bestimmt. Die erreichbaren
PorengréRen und die Durchlassigkeit einer Schutz-
vorrichtung hangen von der Konstruktion der Schutz-
vorrichtung ab.

[0010] Ein Typ einer Schutzvorrichtung ist eine
Schutzvorrichtung, die einen Filter aufweist, der eine
Vielzahl von Gewinden oder besponnenen Metall-
oder Textilfasern hat. Die Fasern solcher Vorrichtun-
gen sind relativ grol im Vergleich zu der GréRe der
Teilchen, die eingefangen werden sollen, so dass
kleine Porengréfen schwierig zu erreichen sind. Die
Konstruktion solcher Vorrichtungen mit kleinen Poren
erfordert es, dass eine groflere Anzahl von Fasern
einander schneiden oder kreuzen. Daher sind diese
Vorrichtungen, die auf diese Weise aufgebaut sind,
hauptsachlich mit groRen Poren ausgebildet, so dass
sie groRere, teilchenférmige Materialien filtern und
sie sind daher weniger erfolgreich beim Filtern kleine-
rer Materialien.

[0011] Ein anderer Typ einer distalen Schutzvorrich-
tung verwendet ein filmartiges Material, das fur die
Konstruktion des Filters verwendet wird, wobei kleine
Poren in das Material eingeschnitten werden kénnen.
Das Material kann dann Uber einen zusammenfaltba-
ren und auffaltbaren Rahmen befestigt werden. Sol-
che Vorrichtungen kénnen kleinere Teilchen einfan-
gen als die Vorrichtungen mit sich schneidenden Fa-
sern, die oben beschrieben wurden, es gibt jedoch
eine Grenze fir die kleinste PorengréfRe, die in Fil-
men unter Verwendung von Maschinenbearbeitungs-
oder Laserbohrverfahren hergestellt werden kénnen.
Wenn der Film diinn gemacht wird, um kleine Poren-
gréBen leichter zu ermdglichen, wird der Film
schwach. Gemal einer weiteren Einschrankung der
Filmvorrichtungen muss das Filtermaterial in der zu-
sammengefalteten Konfiguration gefaltet werden,
was dazu fuhrt, dass ein kleiner Durchmesser, wie er
bevorzugt ist, in der zusammengefalteten Konfigura-
tion schwer aufrecht erhalten werden kann.

[0012] Vorrichtungen miteinander schneidenden
Fasern und Vorrichtungen mit einem perforiertem
Film haben beide einen Nachteil von geringerer offe-
ner Flache fir den Durchtritt des Strdomungsmittels.
Dies fihrt zu einer verminderten Durchlassigkeit des
Filters aufgrund der Kombination von grof3en, nicht
perforierten Bereichen mit Blutstauzonen distal von
diesen Bereichen, und die vergleichsweise hohen

Blutstrémungsraten durch die begrenzte Anzahl der
Locher fuhrt zu einer Scheraktivierung von Tromben
bildenden Blutkomponenten. Ferner macht der be-
grenzte Prozentsatz der offenen Flache dieser Vor-
richtung sie anfalliger daftir, dass die Poren mit Abfall
verstopft werden, was die Durchlassigkeit wegen me-
chanischer Grinde vermindert.

[0013] WO 99/16382 offenbart einen Perfosions-Fil-
ter-Katheter, der verwendet wird, um mogliche Em-
bolien in der Aorta wahrend einer Herzoperation und
wahrend Beipassoperationen einzufangen. Eine auf-
spannbare Embolie-Filter-Anordnung mit einem fei-
nen Filternetz zum Einfangen von Makroembolien
und Mikroembolien wird auf einem Katheterschaft
montiert, der ein Perfosionslumen hat, wobei Perfosi-
onsmiindungen stromauf von dem Filter angeordnet
sind. Die Embolie-Filter-Anordnung kann aktiv oder
passiv in der aufsteigenden Aorta angewendet wer-
den. Ein optionales, duf3eres Rohr Uberdeckt die Em-
bolie-Filteranordnung, um eine vorzeitige Auffaltung
zu verhindern. Strahlenundurchlassige Markierun-
gen, schallreflektierende Markierungen und/ein Aor-
ta-Durchleuchtungs-System werden vorgesehen, um
die Position des Katheters und den Auffaltungszu-
stand der Embolie-Filteranordnung zu Gberwachen.
Die Embolie-Filteranordnung ist konfiguriert, um den
effektiven Filteroberflachenbereich im aufgefalteten
Zustand auf ein Maximum zu bringen. Die Embo-
lie-Filteranordnung Konfigurationen, die beschrieben
werden, umfassen einen langlichen Konus, einen ke-
gelstumpfférmigen Konus, eine Trompetenform, eine
modifizierte Trompetenform und spiralférmige, um-
fangsmaRig und in Langsrichtung gewendelte For-
men und auch Konfigurationen, die Abstandsteile ha-
ben, um den Filter zu zentrieren und das Filternetz
von den Wanden der Aorta fern zu halten, wenn es
aufgefaltet wird. Mit Sauerstoff angereichertes Blut
wird durch das Perfosions-Lumen eingefiihrt und jeg-
liche Embolie-Materialien, die gelost werden kénnen,
werden in der aufgefalteten Embolie-Filteranordnung
eingefangen. Ausfiihrungsbeispiele sind auch be-
schrieben, die den Perfosions-Filterkatheter mit einer
Aorta-Okklusions-Vorrichtung kombinieren, die ein
ringfdrmiger Ballon, ein ausdehnbarer Ballon oder
ein wahlweise auffaltbares Stromungsmittel-Steuer-
ventil eines externen Katheters sein kann. Die kombi-
nierte Vorrichtung ermdglicht eine perkutane Anwen-
dung eines Kardiopulmonalen Beispasses und einer
Kardioplegie-Hemmung mit einem Schutz gegen un-
erwlinschte Embolieereignisse.

[0014] Ahnliche Probleme existieren in vielen ande-
ren Gebieten, wo ein Strémungsmittel durch ein Lu-
men/ein Gefal Ubertragen wird.

[0015] Es verbleibt damit ein Bedarf fir eine Schutz-
vorrichtung, die eine kleine Porengréf3e verwendet,
um kleine Teilchen einzufangen, die jedoch einen
grol3en offenen Bereich fir eine gréRere Durchlassig-
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keit beim Durchlassen von Strémungsmittel durch die
Filtervorrichtung hat.

[0016] Es ist eine Aufgabe der Erfindung, eine me-
dizinische Vorrichtung zum Verhindern des Durch-
tritts von teilchenférmigem Material, das in einem
Stromungsmittel aufgenommen ist, das durch ein Lu-
men fliet, wobei die Vorrichtung im Bezug auf die
Mangel des Standes der Technik, die oben diskutiert
wurden, verbessert ist.

[0017] Um diese Aufgabe zu I6sen, umfasst die me-
dizinische Vorrichtung der Erfindung die Merkmale
von Anspruch 1, wobei die Unteranspriche vorteil-
hafte Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung charakteri-
sieren.

[0018] Bevorzugte Ausflihrungsbeispiele der Vor-
richtungen umfassen einen zusammenfaltbaren und
aufspannbaren Filter, worin der Filter einen Drahtrah-
men und einer Fasermatrix, die an dem Drahtrahmen
befestigt ist, aufweist. Der Filter hat eine Form, wie
sie durch die Konfiguration des Drahtrahmens be-
stimmt ist, und eine Porengréf3e, Durchlassigkeit und
Kreuzungsprofil, das durch die Fasermatrix bestimmt
wird, die an dem Drahtrahmen befestigt ist.

[0019] Die Vorrichtung kann bei einer Schutzvor-
richtung angewendet werden, zur Verwendung wah-
rend einer medizinischen Prozedur, in der teilchen-
férmiges Material in dem Blut eines Patienten mitge-
rissen werden kann, das durch ein Blutgefaf flief3t.

[0020] Der Drahtrahmen umfasst eine Vielzahl von
Drahten, die einander kreuzen, um einen Drahtrah-
men zu bilden. Die Fasermatrix umfasst eine Faser
oder Vielzahl von Fasern, die an dem Drahtrahmen
befestigt ist. Die Faser wird Gber dem Drahtrahmen
aufgebracht. Die Fasern haben eine gewisse Elasti-
zitét, so dass sie sich mit dem Rahmen bewegen
kénnen.

[0021] Der Filter, der aus der Fasermatrix herge-
stellt und an dem Drahtrahmen befestigt ist, hat eine
Vielzahl von Poren. Die Poren haben eine Begren-
zung, die von auseinander schneidenden Langen der
Faser oder des Drahtes oder einer Kombination da-
von gebildet wird. Die Drahte des Drahtrahmens ha-
ben einen ersten Durchmesser, und die Fasern von
der Fasermatrix haben einen geringeren Durchmes-
ser.

[0022] Der Rahmen verstarkt den Filter, so dass der
Filter mit einer feinren Porengrof’e hergestellt wer-
den kann und die Kombination eine bessere Festig-
keit und eine feinere Porengrof3e hat als bei Verwen-
dung von entweder einem Rahmen oder einer Faser-
matrix alleine.

[0023] Eine distale Schutzvorrichtung umfasst ei-

nen Host-Draht und einen aufspannbaren, zusam-
menfaltbaren Filter. Der Filter ist vorzugsweise an
dem Host-Fuhrungsdraht an einem distalen Bereich
des Host-FlUhrungsdrahts befestigt. In der aufgefalte-
ten Konfiguration hat der Filter einen Umfang, der
sich von dem Host-Fihrungsdraht nach auen er-
streckt. In der zusammengefalteten Konfiguration ist
der Umfang zu dem Host-Fihrungsdraht hin zusam-
mengefaltet. Der Filter in der zusammengefalteten
Konfiguration hat einen Durchmesser mit niedrigem
Profil, was auch als Kreuzprofil bezeichnet wird, um
die distale Schutzvorrichtung in einem Lumen zu po-
sitionieren. In der aufgespannten Konfiguration hat
der Filter einen Durchmesser wenigstens so grof3 wie
der Lumendurchmesser. Der Filter in der aufge-
spannten Konfiguration verhindert den Durchtritt von
teilchenférmigen Material, das in einem Strdmungs-
mittel in dem Lumen mitgerissen wird, wahrend der
Durchtritt des Strémungsmittels gestattet wird.

[0024] Nach einem Aspekt der Erfindung wird eine
medizinische Vorrichtung zum Filtern eines Stro-
mungsmittels in einem Lumen eines Patientenkor-
pers bereit gestellt, wie in Anspruch 1 beschrieben
ist.

[0025] Nach einem bevorzugten Aspekt der Erfin-
dung ist der Filter vor der Entfaltung von einer umge-
benden Wand zusammenfaltbar.

[0026] Gemal einem bevorzugten Aspekt der Erfin-
dung ist die umgebende Wand ein Katheter.

[0027] Gemal einem bevorzugten Aspekt der Erfin-
dung ist der Drahtrahmen metallisch oder nich-metal-
lisch.

[0028] Gemal einem bevorzugten Aspekt der Erfin-
dung bilden die Fasermatrix und der Drahtrahmen
zusammen Begrenzungen, die eine Vielzahl von Po-
ren definieren.

[0029] GemaR einem bevorzugten Aspekt der Erfin-
dung ist der Filter selbst-aufspannend oder umfasst
Mittel zum Aufspannen.

[0030] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung wird die Faser durch einen Elektro-Auf-
spinn-Vorgang hergestellt und wird in einem im we-
sentlichen einzigen Faden aufgebracht.

[0031] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung werden die Fasern in einem flieRAfahigem Zu-
stand aufgebracht.

[0032] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung wird die Fasermatrix in einem regularen oder
Zufallsmuster gewebt.

[0033] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
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findung ist der Drahtrahmen umsponnen.

[0034] Gemal einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung ist die GroRe jeder Pore weniger als 100 Mi-
kron.

[0035] Gemal einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung ist die prozentuale Offnungsfléche des Filters
gréRer als 40%.

[0036] Gemal einem Aspekt der Erfindung wird
eine medizinische Vorrichtung zur Verwendung in ei-
nem Lumen eines menschlichen Kérpers zum Ver-
hindern des Durchtritts von teilchenférmigem Materi-
al und zum Gestatten des Durchtritts eines Stro-
mungsmittels, beispielsweise Blut, bereit gestellt, die
einen Fuhrungsdraht umfasst, der einen aufspannba-
ren und zusammenfaltbaren Filter an einem distalen
Ende befestigt hat, wobei der Filter eine zusammen-
gefaltete Konfiguration hat, in der der Filter in dem
Lumen vorgeschoben werden kann; und eine aufge-
spannte Konfiguration hat, in der der Filter von dem
Flhrungsdraht nach aulen aufgespannt ist, um an
einer Wand des Lumens anzugreifen, wobei der Filter
Fasern hat, die eine Vielzahl Poren definieren, wobei
die Poren den Durchtritt von Blut gestatten und den
Durchtritt von teilchenformigem Material verhindern,
wobei der Filter einen Metallrahmen mit einer Viel-
zahl von Metalldrahten hat, auf die die Faser aufge-
sponnen ist, um eine Fasermatrix zu bilden.

[0037] GemalR einem Aspekt der Erfindung wird
eine medizinische Vorrichtung zum Filtern von Stro-
mungsmittel, dass durch ein Lumen in einen Patien-
tenkdrper hindurchtritt, bereit gestellt, die einen fle-
xiblen Rahmen mit einer Vielzahl von Drahten, die
einander schneiden, um einen Umfang fir einen offe-
nen Raum zu definieren, und eine Matrix aufweist,
die eine Faser umfasst, die sich Uber den offenen
Raum erstreckt, um eine Vielzahl von Poren zu defi-
nieren.

[0038] Gemal einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung umfasst die Vorrichtung ferner ein Behaltnis,
um den flexiblen Rahmen in einer zusammengefalte-
ten Konfiguration zum Einfiihren in das Lumen, um
darin aufgefaltet zu werden, zu halten.

[0039] Gemal einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung wird der flexible Rahmen von einem Fuh-
rungsdraht getragen, und der Behalter umfasst einen
Katheter, der einen Lumen hat, in dem der flexible
Rahmen in seiner zusammengefalteten Konfigurati-
on vor der Auffaltung aufgenommen ist.

[0040] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung schneiden sich die Vielzahl der Drahte, um
Begrenzungen einer Vielzahl von offenen Raumen zu
definieren, wobei jeder offene Raum eine Matrix mit
einer Vielzahl von Fasern, die sich Uber sie erstre-

cken, um eine Vielzahl von Poren zu definieren, hat.

[0041] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung ist jede der Poren im allgemeinen parallelo-
grammférmig oder quadratisch oder diamantformig
oder unregelmafig geformt.

[0042] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung ist der flexible Rahmen, wenn er aufgefaltet
ist, im allgemeinen in Form eines Flugsackes.

[0043] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung ist der flexible Rahmen aus Nitinol herge-
stellt.

[0044] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung hat jeder der Drahte einen Durchmesser zwi-
schen 0,0038 cm (0,0015 Inch) und 0,012 cm (0,005
Inch).

[0045] GemalR einem bevorzugtem Aspekt der Er-
findung ist die Faser direkt auf dem flexiblen Rahmen
auf elektrischem Wege aufgesponnen.

[0046] Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung werden
nun unter Bezugnahme auf die beigeflgten Zeich-
nungen beschrieben, in denen:

[0047] Eig.1 ein Ausfihrungsbeispiel einer medizi-
nischen Vorrichtung der vorliegenden Erfindung ist,
worin eine distale Schutzvorrichtung mit einem
Host-Draht distal von einem Stenosebereich aufge-
faltet ist, um Teilchen einzufangen, wobei eine Werk-
zeugvorrichtung Uber dem Host-Draht zur Behand-
lung des Stenosebereichs positioniert ist;

[0048] Fig. 2a eine Konfiguration eines Drahtrah-
mens zeigt, der zur Verwendung in einem Ausfuh-
rungsbeispiel der vorliegenden Erfindung konstruiert
ist;

[0049] Fig. 2b einen Schnitt durch einen Drahtrah-
men zeigt, der eine an dem Rahmen befestigte Fa-
sermatrix hat, die zur Verwendung in einem Ausfuh-
rungsbeispiel der vorliegenden Erfindung konstruiert
ist;

[0050] Fig. 3 ein Ausfihrungsbeispiel der vorliegen-
den Erfindung in einer zusammengefalteten Konfigu-
ration zeigt;

[0051] Fig. 4 ein Ausfihrungsbeispiel der vorliegen-
den Erfindung in einer aufgespannten Konfiguration
zum Einfangen von teilchenférmigen Material zeigt;

[0052] Fig. 5a eine Fasermatrix zeigt, die eine unre-
gelmaRig gewobene Fasermatrix hat, die zur Ver-
wendung in einem Ausflihrungsbeispiel der vorlie-
genden Erfindung konstruiert ist;
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[0053] Fig. 5b eine Fasermatrix zeigt, die winkel-
maRig gewebt ist und zur Verwendung in einem Aus-
fuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung konstru-
iert ist;

[0054] Fig. 5¢c eine Fasermatrix zeigt, die ausge-
richtet gewebt ist und zur Verwendung in einem Aus-
fuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung konstru-
iert ist;

[0055] Fig.5d eine nicht-gewobene Fasermatrix
zeigt;

[0056] Fig. 6 einen Filter einer distalen Schutzvor-
richtung zur Verwendung mit einem Ausflhrungsbei-
spiel der vorliegenden Erfindung zeigt, die alternative
Formen hat; und

[0057] Fig. 7a-c, Fig. 8 und Fig. 9 jeweils ein alter-
natives Ausfiihrungsbeispiel zeigen.

[0058] Die vorliegende Erfindung umfasst einen
auffaltbaren Filter 10 zur Verwendung in einer dista-
len Schutzvorrichtung 36. Die distale Schutzvorrich-
tung 36 umfasst den Filter 10, der an einem Fuh-
rungsdraht 16 befestigt ist. Die Schutzvorrichtung 36
hat eine aufgespannte Konfiguration (wie in Eig. 4 zu
sehen ist) und eine zusammengefaltete Konfigurati-
on (wie in Eig. 3 zu sehen ist). In der aufgespannten
Konfiguration hat der Filter 10 eine Peripherie 11, die
sich von dem Fihrungsdraht 16 nach auf’en er-
streckt. In der zusammengefalteten Konfiguration
von FEig. 3 ist die Peripherie 11 des Filters 10 zu dem
Flhrungsdraht 16 hin zusammengefaltet. Der Filter
10 hat einen Drahtrahmen 12, tber den eine Faser-
matrix 14 gelegt ist. Der Filter 10 definiert dadurch
eine Vielzahl von Poren 15. Die Poren 15 haben eine
Begrenzung, die durch eine oder mehrere Fasern,
Drahte oder eine Kombination davon gebildet wird.

[0059] In der Anwendung wird der Filter 10 in einem
Lumen 22 dadurch positioniert, dass die distale
Schutzvorrichtung 36 durch das Lumen 22 in der zu-
sammengefalteten Konfiguration vorgeschoben wird,
wie in Fig. 3 gezeigt ist. Wenn sie positioniert ist, wird
die distale Schutzvorrichtung in die aufgespannte
Konfiguration aufgefaltet, wie in Fig. 4 gezeigt ist.

[0060] Fig. 1 zeigt ein Ausfihrungsbeispiel der vor-
liegenden Erfindung in dem Lumen 22 eines Patien-
tenkorpers, beispielsweise einem Blutgefa 22. Der
Filter 10 wird in einer Position distal zu einer Stenose
18 aufgefaltet, um die aufgefaltete Konfiguration an-
zunehmen. Das Blutgefald 22 hat einen Durchmes-
ser, wobei die Peripherie 11 des Filters in der aufge-
spannten Konfiguration wenigstens so grof} ist wie
der Durchmesser des BlutgefalRes, um zu verhin-
dern, dass Embolien 28 an dem Filter 10 vorbei tre-
ten. Eine Werkzeugvorrichtung 24 mit einem zentra-
lem Lumen ist Gber dem Fihrungsdraht 16 zur Be-

handlung der Stenose 18 positioniert. Wahrend der
Behandlung der Stenose 18 kann die Werkzeugvor-
richtung bewirken, dass teilchenférmiges Material 28,
beispielsweise Embolien, in dem Stréomungsmittel,
beispielsweise Blut, das in dem Blutgefal® 22 flief3t,
mitgerissen werden. Der Filter 10 verhindert den
Durchtritt von einem Teil des teilchenférmigen Mate-
rials 28, wahrend er den Stromungsmittelflu® durch
das Lumen 22 gestattet. Das teilchenférmige Materi-
al 28, das eine vorgegebene Grofie hat, wird an ei-
nem Durchtritt durch die Poren 15 des Filters 10 ge-
hindert, wenn die Poren 15 eine GréRRe haben, die
kleiner ist als das teilchenférmige Material 28.

[0061] Wenn die Stenose 18 behandelt worden ist,
kehrt die distale Schutzvorrichtung 36 in die zusam-
mengefaltete Konfiguration zuritick, wobei das teil-
chenférmige Material 28 in dem Filter 10 eingefangen
ist. Die Werkzeugvorrichtung 24 und die distale
Schutzvorrichtung 36 werden dann aus dem Lumen
22 entfernt, wobei das teilchenférmige Material 28,
das durch den Filter 10 eingefangen wurde, ebenfalls
dabei aus dem Lumen 22 entfernt wird. Alternativ
kann das teilchenférmige Material insgesamt oder
teilweise von dem Filter durch ansaugen entfernt
werden oder das teilchenférmige Material kann in ei-
nen Ubernahmekatheter iibertragen werden, und die
Vorrichtung kann dann zusammengefaltet und abge-
zogen werden.

[0062] Alternativ wird die Werkzeugvorrichtung 24,
die speziell fiir das Uberschreiten einer Stenose an-
gepaldt ist, verwendet, um den Filterstrom ab von der
Stenose abzuliefern. Solch eine Werkzeugvorrich-
tung kann ein Katheter sein, wie er typischerweise fur
die Ballon-Angioplastie, die Stentablieferung oder die
Stentanwendung verwendet wird, oder ein mit dem
Filter kompatibler Katheter mit einem einzigen oder
mehreren Lumen sein.

[0063] Der Filter 10 umfasst eine Fasermatrix 14,
die Uber einem Drahtrahmen 12 liegt. Die Fasermat-
rix 14 geht einher mit der Form der Radume, die von
dem Filterrahmen 12 definiert werden, wodurch der
Filter eine grofle Anzahl von Formen und Konfigura-
tionen haben kann. Der Drahtrahmen 12 umfasst
eine Vielzahl einzelner Drahte 19. Der Drahtrahmen
12 hat eine Form, die durch die relative Orientierung
der Drahte 19 des Rahmens 12 bestimmt wird. Jeder
einzelne Draht 19 kann eine spiralférmige Konfigura-
tion haben, wobei ein erster Draht 19 eine erste Dreh-
richtung und ein zweiter Draht 19 die entgegenge-
setzte Drehrichtung haben kann.

[0064] Die Gesamtform des Drahtrahmens 14 hangt
davon ab, wie die Drahte 19 sich einander schneiden
und kreuzen, und auch von der Einstellung der Form
je nach Verwendung des Drahtrahmens. Dies hangt
von der Steigung und der Belegung der Drahte ab,
wobei die Steigung der Winkel ist, der zwischen den
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Bindungen des Drahtes und der Achse der Wicklung
ist, und wobei die Belegung die Anzahl der Windun-
gen pro Einheitslange ist. Die Steigung und die Bele-
gung kénnen entlang der Lange eines vorgegebenen
Drahtes 19 variieren, so dass der Drahtrahmen 12
eine Vielzahl von Formen und Konfigurationen haben
kann. Der Drahtrahmen 12 definiert eine Vielzahl von
offenen Raumen zwischen nebeneinander liegenden
Drahten 19. Die offenen Raume haben eine Begren-
zung, die von einem oder mehreren Drahten gebildet
wird. Die Poren 15 kdnnen als quadratische, dia-
mantférmige oder parallelogrammartige Form oder
als andere Formen, wie durch die Steigung und die
Belegung der Drahte 19 definiert wird, einschlielich
als unregelmafRige Formen, beispielsweise im Falle
von zufallsmaRig dispergierten Fasern, geformt sein.
Die GroRe der Poren wird auch durch den Aufbau
des Drahtrahmens 12 bestimmt, so dass eine Pore,
die eine Begrenzung hat, deren Seiten eine vorgege-
bene Lange haben koénnen, mit der Steigung
und/oder Belegung des Drahtes 19 eingestellt wer-
den kann. Die selbe Einstellung der Gréf3e einer Um-
grenzung einer Pore 15 kann auch fiir alternative For-
men des Drahtrahmens 12 gemacht werden.

[0065] Der Drahtrahmen 12 selbst ist nicht auf eine
spezielle Form eingeschrankt. Beispielsweise zeigt
Fig. 1 den Drahtrahmen 12 in einer Korbform, der
Drahtrahmen 12 kann jedoch auch die Form eines
Windsockens, einer Glocke, mehrerer Formen in ei-
ner Reihe usw. annehmen. Der Drahtrahmen 12 ist
somit nicht auf die Formen beschrankt, die in den hier
angebotenen Figuren gezeigt sind.

[0066] Der Drahtrahmen 12 hat zwei Konfiguratio-
nen, eine aufgespannte Konfiguration und eine zu-
sammengefaltete Konfiguration unabhangig von sei-
ner Form. In der aufgespannten Konfiguration erstre-
cken sich die Drahte, die den Drahtrahmen 12 bilden,
im allgemeinen von dem Fihrungsdraht 16 nach au-
Ren, wobei sie eine Peripherie mit einer vorgegebe-
nen Form bilden. In der zusammengefalteten Konfi-
guration wird die Peripherie des Drahtrahmens 12 zu
dem Fuhrungsdraht 16 hin zusammengefaltet, so
dass der Drahtrahmen 12 durch ein Lumen 22 vorge-
schoben werden kann. In der zusammengefalteten
Konfiguration kann der Drahtrahmen in dem Lumen
22 in eine vorgegebene Position in dem Lumen vor-
geschoben werden. Wenn er in dem Lumen positio-
niert ist, wird der Drahtrahmen entweder manuell
oder von selbst in seine aufgespannte Konfiguration
aufgespannt, wobei die Peripherie des Drahtrah-
mens 12 wenigstens so grofR ist wie die Wand, die
das Lumen 22 definiert, beispielsweise so groR® wie
die Wand eines Blutgefalies 22. Der Drahtrahmen 12
kann zwischen der aufgespannten Konfiguration und
der zusammengefalteten Konfiguration durch Ver-
wendung von Aufspannmitteln hin und her bewegt
werden. Eine Vielzahl von (40:51 tethers), die an der
Peripherie des Drahtrahmens 12 befestigt sind, kdn-

nen es ermoglichen, dass der Drahtrahmen 12 in der
aufgespannten Konfiguration 40 in eine zusammen-
gefaltete Konfiguration gezogen werden kann, und
dass er dann im wesentlichen zu der gleichen aufge-
spannten Konfiguration zuriick geflihrt werden kann.
Streben (gezeigt in Fig. 6) kdbnnen dazu dienen, den
Drahtrahmen 12 aufzuspannen und zusammen zu
ziehen.

[0067] Ein anderes Mittel zum Aufspannen umfasst
einen Fuhrungsdraht 16, der einen inneren Kerndraht
hat, der an einem ersten Ende des Drahtrahmens 12
befestigt ist, wahrend ein duerer Draht an einem
zweiten Ende des Drahtrahmens 12 befestigt ist.
Wenn die zwei Enden voneinander weg bewegt wer-
den, wird die Peripherie zu dem Fihrungsdraht 16
hin zusammen gefaltet, und, wenn die zwei Enden
aufeinander zu bewegt werden, wird die Peripherie
von dem Fuhrungsdraht 16 nach aufen aufgespannt.
Alternativ kann der aufere Draht ein Rohr sein, dass
co-achsial um die AufRenseite des inneren Kerndrah-
tes angeordnet ist.

[0068] Die Mittel zum Aufspannen kdnnen beliebige
Mittel sein, durch die ein erstes Ende des Drahtrah-
mens 12 von einem zweiten Ende des Drahtrahmens
12 weg bewegt werden kann, um zu bewirken, dass
die Peripherie zu dem Flhrungsdraht 16 hin zusam-
mengefaltet wird, und, wenn die Enden aufeinander
zu bewegt werden, wird die Peripherie des Drahtrah-
mens 12 von dem Fuhrungsdraht 16 nach auf3en auf-
gespannt.

[0069] Der Drahtrahmen 12 umfasst eine Vielzahl
Drahte 19, die aus einem beliebigem Material sein
kénnen, das ausreicht, um seine Form beizubehal-
ten. Beispielsweise sind Metalle oder Polymere zwei
solcher geeigneter Materialien. Beispiele fur geeig-
nete Polymere umfassen Nylon, Polyester, PEEK,
Polyimid; Flissig-Kristall-Polymere, Teflon, Tefzel,
Polyuretan, Formspeicher-Polymere und derglei-
chen. Beispielsweise fur geeignete Metalle sind Elgi-
loy, MP35N, Federstahl, rostfreier Stahl, Titan und
dergleichen. In einem bevorzugten Ausfuhrungsbei-
spiel der vorliegenden Erfindung bestehen die Drahte
19 aus einer Metalllegierung mit Formspeicherver-
mogen. Eine solche Legierung mit Formspeicherver-
mogen ist eine Nickel-Titan-Legierung NiTi, im Han-
del als Nitinol bekannt. Eine Legierung mit Formspei-
chervermogen hat eine Charakteristik, dass, wenn es
einmal in eine vorgegebene Form geformt worden ist,
durch eine Kraft deformiert werden kann und im we-
sentlichen hin die urspriingliche Form zurtickkehrt,
wenn die Deformationskraft wegfallt. Nitinoldrahte,
die fur einen Rahmen 12 verwendet werden, haben
vorzugsweise Durchmesser in der GréRenordnung
von 0,0015 Inch bis 0,005 Inch. In einem bevorzug-
tem Ausflhrungsbeispiel kann eine beliebige Anzahl
von Drahten 19 verwendet werden, um den Rahmen
zu bilden. Uberlegungen bei der Festlegung der An-
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zahl der Drahte 19, die verwendet werden, kdnnen
von der Form des Rahmens 12 und/oder in notwen-
digen Abmessungen der Peripherie des Rahmens 12
in dem aufgespannten Zustand und/oder anderen
Uberlegungen abhéngen, beispielsweise der Poren-
gréRe und dergleichen. Die Anzahl der Drahte 19, die
in dem Rahmen 12 verwendet wird, hangt auch von
den Charakteristiken der Fasermatrix 14 ab, die an
dem Rahmen 12 befestigt ist, und die unten diskutiert
werden.

[0070] Eine Fasermatrix 14 ist an dem Drahtrahmen
12 befestigt, wobei die Fasermatrix 14 im wesentli-
chen die Form des Drahtrahmens 12 annimmt. Die
Fasermatrix 14 hat eine Vielzahl von Poren 15, die ei-
nen Durchtritt von teilchenférmigem Material 28 ver-
hindert, das wenigstens so grof oder grof3er ist als
die Porengrofle der Fasermatrix. Die Fasermatrix
kann auf einer distalen Seite des Rahmens sein, auf
der proximalen Seite sein, damit verwoben sein, oder
Kombination des Vorstehenden aufweisen.

[0071] Ein bevorzugtes Ausflihrungsbeispiel der
Fasermatrix 14 umfasst eine Faser oder eine Vielzahl
von Fasern, die einen Durchmesser von etwa 10 Mi-
kron und eine Porengrofie von etwa 100 Mikron ha-
ben. Die Fasern haben somit einen Durchmesser, der
kleiner als der der Drahte 19 des Drahtrahmens 12
ist. Der kleinere Durchmesser der Fasern ermaglicht
es, dass der Filter 10 eine kleinere PorengréfRe hat.
Ferner ist die Peripherie solch eines Filters 10 in der
zusammengefalteten Konfiguration erheblich gerin-
ger als die eines Drahtrahmens 12 mit einer aquiva-
lenten PorengroRe. Der kleinere Durchmesser der
Fasern ermoglicht eine groRere offene Flache fiir den
Durchtritt des Strémungsmittels durch den Filter 10.

[0072] Eine Standardformel wird verwendet, um
eine prozentuale Offnungsfliache eines vorgegebe-
nen Designs zu berechnen. Die prozentuale Off-
nungsflache wird dadurch berechnet, dass der Ge-
samtbereich der Poren 16 durch den gesamten Be-
reich des Filters 10 (einschliellich des Porenbe-
reichs) fur einen representativen, mittleren Abschnitt
des Filters 10 dividiert wird. Ein Drahtrahmen nach
dem Stand der Technik mit einer Porengrée von 100
Mikron und ohne eine auf elektrischem Wege aufge-
sponnenen Matrix hat erheblich weniger Offnungsfla-
che als der Filter 10 mit der Fasermatrix 14 fur die
gleiche PorengréflRe. Bei einer Porengrofie von 100
Mikron hat der Drahtrahmen nach dem Stand der
Technik eine prozentuale Offnungsflache von weni-
ger als 40%, wahrend der Filter 10 mit der Faserma-
trix 14 eine prozentuale Offnungsflache von mehr als
80% hat.

[0073] Ein Drahtrahmen in den bevorzugten Aus-
fihrungsbeispielen hat eine grokere Offnungsflache
als die Fasermatrix-PorengréRe. Die prozentuale Off-
nungsflache des Drahtrahmens in den bevorzugten

Ausfuhrungsbeispielen kann grof3er oder kleiner als
die prozentuale Offnungsfliche der Fasermatrix je
nach der Grofie und der Beabstandung der verwen-
deten Drahte sein.

[0074] Die Fasermatrix 14 kann aus einer einzigen
Faser oder aus einer Vielzahl von Fasern hergestellt
werden. Die Fasermatrix 14 kann an dem Drahtrah-
men 12 durch ein Aufspinnverfahren auf elektri-
schem Wege befestigt werden, wobei ein solches
Verfahren unten diskutiert wird.

[0075] Die Fig. 5a, Fig. 5b, Fig. 5¢ und Fig. 5d zei-
gen die Fasermatrix 14, die auf elektrischem Wege
auf dem Drahtrahmen 12 in einem unregelmaRigen
Gewebe 40 (Fig. 5a), einem ausgerichteten Gewebe
60 ( Fig. 5¢), einem winkelmafligem Gewebe 50
(Fig. 5b) einem nicht gewebten Gebilde 70 (Fig. 5d)
oder in anderen geeigneten Mustern aufgesponnen
ist. Die Fasermatrix kann auf der distalen Seite des
Rahmens, der proximalen Seite, damit verwoben und
durch eine Kombination des vorstehenden ange-
bracht sein. Unterschiedliche Webarten oder nicht
gewebte Gebilde 40, 50, 60 und 70 kénnen unter-
schiedliche Porenformen und Grofien bilden. Die Fa-
sermatrix 14 behalt ihre Befestigung und ihre Konfor-
mitat mit der Form des Drahtrahmens 12 wahrend
der Verwendung bei und muss eine genugende Fes-
tigkeit haben, um den Durchtritt von Teilchen 28 zu
verhindern.

[0076] Jegliches Material, dass eine Faser mit den
gewunschten Fasermatrix-Charakteristiken bildet,
kann in der vorliegenden Erfindung verwendet wer-
den. Die Materialien kdnnen Polyurethan, Nylon, PE-
BAX, Silicon oder andere flexible Polymere sein, die
sich fur das Aufspinnen auf elektrischem Wege eig-
nen. Ein besonders geeignetes Material ist Po-
ly-Milchsaure, die hier als PLA bezeichnet wird. PLA
ist eine bio-abbaubare Substanz, die Fasermatrix 14
muss jedoch nicht aus bio-abbaubaren Fasern beste-
hen, noch ist PLA ein einschrankendes Material. Die
Fasermatrix 14, die hier offenbart wird, wird durch ein
Elektro-Aufspinnverfahren hergestellt. Ein geeigne-
tes Elektro-Aufspinnverfahren zur Herstellung der
vorliegenden Erfindung ist in ,Preliminary Design
Considerations and Feasibility of a Biomimicking Tis-
sue-Engineered Vascular Graff', Stitzel und Bowlin,
BED-Band 48, 2000 Advances in Bioengineering
ASME 2000 offenbart. Ein Aspekt der vorliegenden
Erfindung umfasst das Elektro-Aufspinnen der Fa-
sern direkt auf den Faserrahmen 12. Das Elek-
tro-Aufspinnverfahren umfasst eine Spannungsquel-
le, die zur Erde verlauft, wobei die Faser auf den Fa-
serrahmen 12 aufgesponnen wird, der an Mittel zum
Elektro-Aufspinnen befestigt ist. Die Mittel zum Elek-
tro-Aufspinnen bewirken, dass der Rahmen 12 sich
dreht, so dass die Faser uber der Oberflache des
Drahtrahmens 12 angeordnet wird. Die Fasercharak-
teristiken werden durch das Elektro-Aufspinnverfah-
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ren beeinflult, und daher miissen verschiedene Pa-
rameter fur das Elektro-Aufspinnen der Faser opti-
miert werden.

[0077] Die Funktion der Fasermatrix 14 ist es, teil-
chenférmiges Material 28 einzufangen oder seinen
Durchtritt zu verhindern. Diese Funktion wird dadurch
erreicht, dass die Fasermatrix 14 an dem Rahmen 12
durch Elektro-Aufspinnen der Faser 14 auf den Rah-
men 12 befestigt wird. Die Fasermatrix 14 umfasst
eine einzige Faser, die auf elektrischem Wege um
den Metallrahmen 12 aufgesponnen ist.

[0078] Die Fasermatrix 14 muss eine genligende
Festigkeit haben, um das teilchenférmige Material 28
aufzufangen, ohne dass die Fasermatrix 14 bescha-
digt, verbogen oder aufgebrochen wird. Die Faser-
matrix 14 sollte so konstruiert sein, dass, wenn sie
erst an dem Drahtrahmen 14 befestigt ist, die Matrix
14 im wesentlichen die Form des Rahmens 12 an-
nimmt. Der Rahmen 12 kann eine von einer Anzahl
von vorgegebenen Formen annehmen, und die Fa-
sermatrix nimmt im wesentlichen die Form des Rah-
mens 12 an. Der Drahtrahmen 12 hat eine aufge-
spannte Konfiguration und eine zusammengefaltete
Konfiguration, wobei die Faser im wesentlichen die
gleiche Konfiguration wie der Drahtrahmen 12 an-
nimmt und in der Lage ist, zwischen den beiden Kon-
figurationen hin und her zu gehen.

[0079] Der Filter 10 umfasst den Drahtrahmen 12
und die Fasermatrix 14, und er kann eine aufge-
spannte Konfiguration oder eine zusammengefaltete
Konfiguration annehmen. Der zusammengefaltete
Zustand des Filters hat ein niedriges Profil (kleiner
Durchmesser), um zu ermdglichen, dass der Filter 10
leichter in dem Lumen 22 positioniert werden kann.
Der Filter 10 hat eine Vielzahl von Poren. Die Poren
haben eine Begrenzung, die aus einer oder mehreren
Fasern, Drahten oder einer Kombination davon gebil-
detist. In der aufgespannten Konfiguration verhindert
der Filter 10, dass teilchenférmiges Material 28, das
eine GroRe groRer als die Poren 15 hat, distal von
dem Filter 10 vorbei geht. Der Filter 10 behalt die
Stromungsmittel-Durchlassigkeit bei, indem er dem
Stromungsmittel, beispielsweise dem Blut, gestattet,
durch den Filter 10 hindurch zu treten. In einem Aus-
fuhrungsbeispiel kénnen der Filter 10 oder Kompo-
nenten davon eine Anti-Thrombose-Beschichtung
haben, um eine Verstopfung des Lumens 22 zu ver-
hindern. In einem anderen Ausfuhrungsbeispiel kon-
nen der Filter 10 oder Komponenten davon eine
thrombogene Beschichtung haben, um das Lumen
22 vollig zu sperren und den Durchtritt sowohl von
teilchenférmigem Material als auch von Strdmungs-
mitteln zu verhindern.

[0080] Fig.6 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel eines
Filters 10 der vorliegenden Erfindung, der einen
Drahtrahmen 12 mit einer Vielzahl von Drahten 19

mit einem Durchmesser von etwa 0,0025 cm (0,001
Inch) bis 0,012 ¢cm (0,005 Inch) hat. Der Drahtrahmen
12 hat eine Korbform und eine Filtermatrix 14, die an
dem Drahtrahmen 12 befestigt ist. Die Fasermatrix
14 ist im wesentlichen in der Form des Innenraums
des Drahtrahmens 12. Die Fasermatrix 14 umfasst
eine einzige Faser oder eine Vielzahl von Fasern, die
vorzugsweise einen Durchmesser von etwa 8 bis 10
Mikron haben. Die Fasermatrix 14 ist vorzugsweise
an dem Drahtrahmen 12 durch ein Elektro-Aufspinn-
verfahren befestigt. Der Filter 10 hat vorzugsweise
eine Vielzahl von Poren 15, die eine GroRRe von etwa
100 Mikron und eine prozentuale Offnungsflache von
etwa 80% haben. Der Filter 10 ist an einem Fih-
rungsdraht 16 befestigt, wobei der Filter 10 tGiber dem
Fihrungsdraht 16 so zentriert ist, dass die Peripherie
des Filters 10 sich von dem Fihrungsdraht 16 nach
auRen ausdehnt. Der Filter 10 und der Fihrungsdraht
16 bilden eine distale Schutzvorrichtung 36. Die dis-
tale Schutzvorrichtung 36 hat eine zusammengefal-
tete Konfiguration, in der die distale Schutzvorrich-
tung 36 in dem Lumen 22 zu einer Position distal von
einer Stenose 18 vorgeschoben wird. Die distale
Schutzvorrichtung 36 wird dann in die aufgespannte
Konfiguration versetzt, in der die Peripherie des Fil-
ters 10 sich von dem Fihrungsdraht 36 nach aulRen
erstreckt, so dass die Peripherie wenigstens so grof
ist wie die Wand des Lumens 22.

[0081] Fur medizinische Anwendungen der Vorrich-
tung kann die distale Schutzvorrichtung 36 eine
Werkzeugvorrichtung 24 (wie in Eig. 1 zu sehen) ha-
ben, die Uber dem Fuhrungsdraht 16 positioniert ist
und je zur Behandlung der Stenose 18 verwendet
werden kann. Die Werkzeugvorrichtung 24 behandelt
die Stenose 18, wodurch bewirkt wird, dass teilchen-
férmiges Material 28 in dem Blut des BlutgefalRes 22
mitgerissen wird. Wenigstens ein Teil des teilchenfor-
migen Materials 28 wird daran gehindert, distal zu der
distalen Schutzvorrichtung 36 zu flielien, wobei nach
der Behandlung der Stenose 18 die distale Schutz-
vorrichtung 36 in eine zusammengefaltete Konfigura-
tion zurtckgefuhrt wird. Teilchenformiges Material
28, das durch die distale Schutzvorrichtung 36 einge-
fangen wurde, wird dann aus dem Blutgefa® 22 durch
Entfernen der distalen Schutzvorrichtung 36 entfernt.

[0082] Werkzeugvorrichtungen 24, beispielsweise
eine Atherektomie- oder eine Thrombektomie- Abla-
tions-Vorrichtung, sind dem Durchschnittsfachmann
bekannt. Solche Werkzeugvorrichtungen 24 sind in
der Lage, einen Fiihrungsdraht 16 in einem zentralen
Lumen der Werkzeugvorrichtung 24 zur Positionie-
rung in einem Blutgefal 22 aufzunehmen und sie
werden als Mittel zur Behandlung einer Stenose 18
verwendet. Verschiedene Technologien kdénnen von
einer Werkzeugvorrichtung 24 als Mittel fur eine Be-
handlung einer Stenose 18 verwendet werden. Bei-
spielsweise kénnen rotierende Schneidflachen, ein
Katheter, unter Druck gesetzte Strémungsmittel und

9/16



DE 602 10 155 T2 2007.01.04

verschiedene andere Mittel, die im Stand der Technik
bekannt sind, verwendet werden. Eine solche Werk-
zeugvorrichtung 24 ist in Drasler et al, US Patent Nr.
6,129,697, herausgegeben am 10. Oktober 2000 und
Ubertragen an Possis Medical, Inc., geschrieben.

[0083] Fig. 7 zeigt ein Ausfluhrungsbeispiel eines
Filters 10 mit einem nicht gewobenen Drahtrahmen
12, der durch Streben 64 aufgespannt ist. Die Drahte
19 des Rahmens 12 erstrecken sich im Bezug auf
den Fuhrungsdraht 16 nach auf3en, wobei sie den Fil-
ter 10 mit einem offenen Ende 60 bilden. Die Faser-
matrix 14 ist an dem Drahtrahmen 12 befestigt, um
einen Korb 62 mit einem offenen Ende 60 zu bilden.
Die Streben 64 erstrecken sich von dem offenen
Ende 60 des Korbes 62 zu einem Katheter 68. Der
Katheter 68 kann Uber die Streben 64 vorgeschoben
werden, um den Korb 62 zusammen zu falten, und er
kann zurlick gezogen werden, um die Streben 64 auf-
zufalten, so dass der Korb 62 aufgespannt wird.

[0084] Fig.8 zeigt ein anderes Ausflhrungsbei-
spiel, dass die vorliegende Erfindung verwendet.
Fig. 8 zeigt, dass die Fasermatrix 14 an dem Draht-
rahmen 12 befestigt ist, um Umgrenzungen um eine
Vielzahl von Offnungen 70 zu definieren. Die Offnun-
gen 70 in Fig. 8 sind radial auBerhalb von dem Fh-
rungsdraht 16 angeordnet, so dass der Fihrungs-
draht 16 sich nicht durch eine der Offnungen 70 er-
streckt.

[0085] Fig. 9 zeigt ein anderes Ausfiihrungsbeispiel
der vorliegenden Erfindung. Die Fasermatrix 14 ist an
einem Drahtrahmen 12 befestigt, um zusammen mit
einer flexiblen Schleife 72 einen Korb 62 mit einem
offenen Ende 74 zu bilden. Der Korb 62 ist nicht-kon-
zentrisch um den Fihrungsdraht 16 herum angeord-
net. Der Korb 62 ist in der Lage, teilchenférmiges Ma-
terial 28 durch das offene Ende 74 des Korbes 62 hin-
durch aufzunehmen und gleichzeitig eine Blutstro-
mung zu gestatten.

[0086] Es ist zu verstehen, dass diese Offenbarung
in vielerlei Hinsicht nur erlauternd ist. Anderungen
kénnen in Details, insbesondere in Hinblick auf die
Form, GréRe, das Material und die Anordnung von
Teilen, innerhalb des Schutzumfangs der Anspriiche
vorgenommen werden. Folglich wird der Schutzum-
fang der Erfindung durch die Sprache der angefligten
Anspriiche definiert.

Patentanspriiche

1. Medizinische Filtervorrichtung (36) zum Ver-
hindern des Durchtritts von teilchenférmigem Materi-
al (28), das in einem Stréomungsmittel aufgenommen
ist, das durch ein Lumen (22) flief3t, umfassend:
einen zusammenfaltbaren und aufspannbaren Filter
(10), wobei der Filter (10) einen Drahtrahmen (12),
der eine Vielzahl Drahte (19) aufweist, die orientiert

sind, um einen Umfang zu definieren, und

eine Filtermatrix (14) hat, die eine Vielzahl Fasern
umfasst, die sich Uber einen offenen, von dem Um-
fang definierten Raum erstrecken, um eine Vielzahl
Poren (15) zu bilden, und die an dem Drahtrahmen
(12) befestigt sind, dadurch gekennzeichnet, dass
die Fasermatrix (14) eine Faser aufweist, die direkt
auf den Drahtrahmen (12) auf elektrischem Wege
aufgesponnen ist.

2. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin der
Filter (10) Poren (15) von etwa 100 Mikron und eine
prozentuale Offnungsflache von etwa 80% hat.

3. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin die
Drahte (19) einen ersten Durchmesser und die Faser
der Fasermatrix (14) einen geringeren Durchmesser
hat.

4. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin die
Drahte (19) ausgewahlt sind aus Metall oder Polyme-
ren.

5. Vorrichtung (36) nach Anspruch 4, worin die
Polymere ausgewahlt sind aus Nylon-, Teflon-, Poly-
urethan-, Formspeicher-Polymer-Materialien.

6. Vorrichtung (36) nach Anspruch 4, worin die
Metalle ausgewahlt sind aus Elgiloy, MP35N, Feder-
stahl, rostfreiem Stahl, Titanium, Metallegierung mit
Formspeichervermogen.

7. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin die
Faser der Fasermatrix (14) einen Durchmesser von
etwa 8 bis 10 Mikron und die Fasermatrix (14) eine
Grole der Poren (15) von etwa 100 Mikron hat.

8. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin die
Faser der Fasermatrix (14) ausgewahlt ist aus Polyu-
rethan, Nylon, PEBAX, Silikon, einem flexiblen Poly-
meren, das fir Elektroaufspinnen geeignet ist, Poly-
milchsaure.

9. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin die
Drahte (19) einen Durchmesser von etwa 0,0025 cm
(0,001 Inch) bis 0,012 cm (0,005 Inch) haben.

10. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, ferner um-
fassend einen Flhrungsdraht (16), an dem der Filter
(10) an einem distalen Ende des Fuhrungsdrahtes
(16) befestigt ist.

11. Vorrichtung (36) nach Anspruch 10, worin der
Filter (10) eine zusammengefaltete Konfiguration und
eine aufgespannte Konfiguration (40) hat, wobei
der Filter (10) in der zusammengefalteten Konfigura-
tion zu dem Fihrungsdraht (16) hin zusammengefal-
tet ist; und
der Filter (10) in der aufgespannten Konfiguration
(40) von dem Flhrungsdraht (16) nach aufen aufge-
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spannt ist.

12. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin die
Filtermatrix (14) in einem regelmafigen Muster
gewoben ist.

13. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin die
Filtermatrix (14) in einem Zufallsmuster gewoben ist.

14. Vorrichtung (36) nach Anspruch 1, worin die
Fasermatrix (14) an einem distalen Ende des Rah-
mens, der proximalen Seite, durch ihn hindurch ver-
woben oder eine beliebige Kombination des vorste-
henden ist.

15. Verfahren zur Herstellung einer medizini-
schen Vorrichtung (36) nach Anspruch 1 zum Ausfil-
tern von teilchenférmigem Material (28) aus einem
Strémungsmittel in einem Lumen (22) des Korpers ei-
nes Patienten, indem ein Filter (10) mit einem Draht-
rahmen (12) und einer Fasermatrix (14) gebildet wird,
gekennzeichnet durch direktes Auspinnen auf elektri-
schem Wege von einer Faser auf den Faserrahmen
(12).

16. Verfahren nach Anspruch 15, worin die Faser
in einem flieRfahigen Zustand aufgebracht wird.

17. Verfahren nach Anspruch 15, worin die Fa-
sermatrix (14) in einem regelmaligen oder unregel-
mafigen Muster gewoben wird.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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