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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Appa-
ratur fur einen endovaskularen Verschluss durch die
Bildung von Thromben in Arterien, Venen, Aneurys-
men, Gefalifehlbildungen und arteriovendsen Fis-
teln. Insbesondere betrifft sie eine Opferverbindung
zwischen einer endovaskularen Vorrichtung, die zum
gewinschten Thrombusbildungsort gefuhrt wird und
dort bleiben soll, und der zur Einfihrung der Vorrich-
tung verwendeten Vorrichtung.

[0002] In Nordamerika platzen jahrlich etwa 25.000
intrakranielle Aneurysmen. Hauptzweck der Behand-
lung eines geplatzten intrakraniellen Aneurysmas ist
die Vermeidung einer Rezidivblutung. Geplatzte und
nicht geplatzte Aneurysmen koénnen auf vielfaltige
Weise behandelt werden.

[0003] Mdglicherweise ist das bekannteste Verfah-
ren ein extravaskularer Ansatz unter Anwendung von
Chirurgie oder Mikrochirurgie. Diese Behandlung ist
bei intrakraniellen Berry-Aneurysmen Ublich. Das
Verfahren umfasst das Abklemmen des Aneurysma-
halses, die Durchflihrung einer Durchstichligatur des
Halses oder das Umhiillen des gesamten Aneurys-
mas. Jedes dieser Verfahren findet durch intrusives
Eindringen in den Kdrper und von aufRerhalb des An-
eurysmas oder dem Zielort statt. Im Rahmen dieser
chirurgischen Eingriffe sind gewdhnlich eine Vollnar-
kose, Kraniotomie, Gehirnretraktion und das Anlegen
eines Clips um den Hals des Aneurysmas erforder-
lich. Der chirurgische Eingriff wird oft vergezdgert, um
abzuwarten, bis der Patient medizinisch stabil ist.
Deshalb sterben viele Patienten an der/dem zugrun-
de liegenden Erkrankung oder Defekt, bevor der Ein-
griff vorgenommen wird.

[0004] Ein anderes Verfahren — der extra-intravas-
kuldre Ansatz - schlie3t die chirurgische Exposition
oder das stereotaktische Erreichen eines Aneurys-
mas mit einer Sonde ein. Die Wand des Aneurysmas
wird dabei von der AulRenseite perforiert, und es wer-
den verschiedene Techniken zum VerschlieBen der
Innenseite angewendet, um eine Rezidivblutung zu
verhindern. Die fir den Verschluss des Aneurysmas
angewendeten Techniken sind u. a. Elektrothrombo-
se, Adhasionsembolisation, Schweineborstenembo-
lisation und ferromagnetische Thrombose. Diese
Verfahren sind in der US-A-5,122,136 (Guglielmi et
al.) beschrieben.

[0005] Ein weiterer Ansatz, der von Guglielmi et al
zusatzlich beschrieben wird, ist der am wenigsten in-
vasive. Hierbei handelt es sich um den endovaskula-
ren Ansatz. Gemal diesem Ansatz dringt man mit ei-
nem Katheter, wie einem in der US-A-4,884,579 (En-
gelson) und in der US-A-4,739,768 (Engelson) be-
schriebenen, in das Innere des Aneurysmas ein. Die-
se Patente beschreiben Vorrichtungen unter Verwen-
dung von Fihrungsdrahten und Kathetern, die den
Zugang zum Aneurysma von entfernten Abschnitten
des Kdorpers ermdglichen. Vor allem durch die Ver-
wendung von Kathetern mit sehr flexiblen distalen

Regionen und Fuhrungsdrahten, die zur Region des
Aneurysmas gelenkt werden kénnen, sind emboli-
sche Vorrichtungen, die durch den Katheter gefiuhrt
werden kdnnen, eine Alternative zu den extravasku-
l&ren und extraintravaskularen Ansatzen.

[0006] Der endovaskulare Ansatz umfasst typi-
scherweise zwei Hauptphasen. In der ersten Phase
wird der Katheter zum Ort des Aneurysmas unter
Verwendung von Vorrichtungen gefiihrt, die zum Bei-
spiel in den Patenten von Engelson beschrieben wer-
den. In der zweiten Phase wird haufig das Aneurys-
ma in der ein oder anderen Weise geflllt. Zum Bei-
spiel kann ein Ballon vom distalen Teil des Katheters
in das Aneurysma gefiihrt werden, wo er aufgebla-
sen, abgeldst und zum Verschlieen des Aneurys-
mas belassen wird. Auf diese Weise bleibt die Stam-
marterie erhalten. Ballons sind aufgrund der Schwie-
rigkeiten bei der Einfihrung des Ballons in den Aneu-
rysmasack, der Mdglichkeit eines Aneurysmarisses
infolge einer UbermaRigen Aufbldhung des Ballons
innerhalb des Aneurysmas und des Risikos in Verbin-
dung mit der entstehenden Zugkraft beim Ablésen
des Ballons nicht mehr so beliebt. Eine aulRerst vor-
teilhafte Emboliebildungsvorrichtung, die in ein Aneu-
rysma unter Anwendung endovaskularer Platzie-
rungsverfahren eingefthrt werden kann, wird in der
US-A-4,994,069 (Bitchart et al.) beschrieben. Dort
wird eine Vorrichtung beschrieben — typischerweise
eine Platin/Wolframlegierungsspirale mit sehr klei-
nem Durchmesser — die durch einen Katheter, wie ei-
nem von Engelson oben beschriebenen, in ein Aneu-
rysma eingeflihrt werden kann. Diese Spiralen beste-
hen oft aus einem Draht mit einem Durchmesser von
0,05-0,15 mm (2-6 Milli-Inch). Der Spiraldurchmes-
ser kann 0,25-0,76 mm (10-30 Milli-Inch) betragen.
Diese weichen, flexiblen Spiralen kénnen jede belie-
bige gewiinschte Lange haben, die fir den zu ver-
schlieRenden Bereich geeignet ist. Die Spiralen kon-
nen beispielsweise zum Fillen eines Berry-Aneurys-
mas benutzt werden. Innerhalb kurzer Zeit nach dem
Befiillen des Aneurysmas mit der embolischen Vor-
richtung bildet sich ein Thrombus in dem Aneurysma,
der kurz darauf durch ein Kollagenmaterial erganzt
wird, das die Gefahr eines Aneurysmarisses wesent-
lich reduziert.

[0007] Spiralen wie in Bitchart et al. kbnnen auf viel-
faltige Weise zum GefalRanordnungsort gefihrt wer-
den, z. B. mechanisch, wobei sie von der Zuflih-
rungsvorrichtung getrennt werden, wie in der
US-A-5,250,071 (Palermo) beschrieben, oder durch
elektrolytisches Abtrennen, wie in Guglielmi et al.
(US-A-5,122,136) beschrieben, die zuvor erortert
wurde. Guglielmi et al. beschreiben eine Emboliebil-
dungsvorrichtung und ein Verfahren zur Verwendung
dieser Vorrichtung. Im Speziellen wird gemafR
Guglielmi et al. ein Gefallhohlraum wie ein Aneurys-
ma mit einer embolischen Vorrichtung wie einer Pla-
tinspirale gefiillt, die endovaskular zugefihrt wird.
Die Spirale wird anschliefend durch Zufiihren eines
geringen elektrischen Stroms von ihrem Einfigungs-
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instrument getrennt. Vorteilhafterweise umfasst das
Einfigungsinstrument einen Fihrungsdraht, der an
seinem distalen Ende durch eine elektrolytische Op-
feranschlussstelle an einer embolischen Vorrichtung
befestigt ist. Guglielmi et al. schlagen vor, dass, wenn
die embolische Vorrichtung eine Platinspirale ist, die-
se je nach Bedarf 1-50 cm oder langer sein kann.
Proximal zur embolischen Spirale befindet sich ein
Flhrungsdraht, der oft aus Edelstahl besteht. Der
Flhrungsdraht wird dazu verwendet, die embolische
Platinspirale — offensichtlich duf3erst vorsichtig — in
die zu verschlieBende Gefalstelle zu driicken. Das
Patent gibt eine Vielzahl von Mdglichkeiten an, in de-
nen die embolische Spirale mit dem Schubflihrungs-
draht verbunden werden kann. Der Flihrungsdraht ist
beispielsweise an seinem distalen Ende zugespitzt,
und die distale Spitze des Fihrungsdrahtes wird in
das proximale Ende der embolischen Spirale gelbtet.
Zusatzlich wird eine Edelstahlspirale koaxial um den
distalen zugespitzten Teil des FUhrungsdrahtes gewi-
ckelt, um dem Fuhrungsdraht Knickfestigkeit zu ver-
leihen. Dieser koaxiale Edelstahldraht wird sowohl
mit dem Flhrungsdraht als auch mit der embolischen
Spirale verbunden. Ein Teil der verstarkenden Edel-
stahlspirale kann mit Isolierung abgedeckt werden.
Diese Anordnung stellt zwei Regionen zur Verfu-
gung, die elektrolytisch abgetrennt werden mussen,
bevor die embolische Spirale vom Fihrungsdraht ab-
getrennt wird.

[0008] Bei einer weiteren Variation der ablésbaren
Spirale von Guglielmi wird die distale Spitze des
Edelstahlfuihrungsdrahtes nicht an das proximale
Ende der embolischen Vorrichtung gel6tet. Ein einfa-
cher konischer Edelstahldraht wird vom Edelstahlfiih-
rungsdraht bis zur embolischen Spirale eingeschlos-
sen.

[0009] Eine weitere in Guglielmi et al. zu findende
Variation beinhaltet eine dinne, gewindeartige Ver-
langerung zwischen dem Fuhrungsdrahtkern und
dem proximalen Ende der embolischen Spirale. Auf
diese Weise verlauft der Fihrungsdraht nicht zur em-
bolischen Spirale, sondern ist stattdessen auf eine
separat eingefiihrte Verlangerung angewiesen.
[0010] Die WO-A-94/10936, die nach dem Priori-
tatsdatum der vorliegenden Erfindung veréffentlicht
wurde und daher bestenfalls unter Artikel 54(3) EPU
als Stand der Technik zugelassen werden kann, of-
fenbart einen Fihrungsdraht, bei dem ein langliches
Spitzenteil durch elektrolytischen Zerfall einer trenn-
baren Verbindung abgetrennt werden kann, die das
Spitzenteil mit einem Kerndraht verbindet. In der Aus-
gestaltung von Fig. 5A, die in diesem Dokument of-
fenbart wird, ist der Spitzenteil an dem Kerndraht an
"one or more soldered joints axially spaced apart" (ei-
ner oder mehreren verldteten Anschlussstellen, die
axial voneinander beabstandet sind) befestigt. In
ahnlicher Weise ist das langliche Spitzenteil der Aus-
gestaltung in Fig. 5B mit einem oder beiden Ende(n)
eines feines Drahtes an der distalen Spitze des Kern-
drahtes verlotet. Zum Ablésen des langlichen Spit-

3/11

zenteils vom Fuhrungsdraht werden entweder die
verlteten Anschlussstellen oder irgendein Abschnitt
des Fluhrungsdrahtes elektrolytisch zersetzt.

[0011] Die WO-A-93/16650 offenbart eine Ausge-
staltung eines Fuhrungsdrahtes (Fig. 6), bei der ein
elektrolysierender Strom auf ein Edelstahlopferteil ei-
ner ablésbaren Spitze konzentriert werden kann, in-
dem eine Isolierschicht auf das verbleibende Platin-
teil gegeben wird. Diese Konzentration des elektroly-
sierenden Stroms hat den Angaben zufolge den Ef-
fekt, dass die Zeitdauer verringert wird, die notwendig
ist, um das Stahlteil ausreichend elektrolytisch zu
zersetzen, um eine Ablésung der Platinspitze zu er-
moglichen, welches ein vorteilhaftes Merkmal ist,
wenn ein grol3es Aneurysma behandelt werden muss
und mehrere Spiralen in das Aneurysma eingesetzt
werden mussen.

[0012] Gemal der vorliegenden Erfindung wird ein
Flhrungsdraht zur Verwendung in Kombination mit
einem Katheter zur Bildung eines Gefaliverschlusses
bereitgestellt, wobei der Filihrungsdraht Folgendes
umfasst: einen Kerndraht (102, 120, 126) mit einer
Achse, einem proximalen Teil und einem distalen Teil;
und eine Polymerisolierung am proximalen Teil, wo-
bei die Isolierung einen Isolierendstopfen (107, 112)
beinhaltet, wobei das isolierte proximale Teil gegenu-
ber elektrolytischem Zerfall im Blut nicht empfindlich
ist, wobei das genannte distale Teil des genannten
Kerndrahtes distal durch den genannten Endstopfen
(107, 112) verlauft, um eine einzelne, diskrete, ab-
trennbare Opferverbindung (106) zu bilden, die ge-
genulber elektrolytischem Zerfall im Blut empfindlich
ist; wobei der Fuhrungsdraht ferner ein langliches
Spitzenteil (104) umfasst, das mit dem genannten
distalen Teil des Kerndrahtes (102) Gber die genann-
te einzelne Verbindung (106) verbunden ist, das dis-
tal Gber den genannten Kerndraht (102) hinaus ver-
lAuft und so gestaltet ist, dass der genannte Ver-
schluss an einem ausgewahlten Ort innerhalb einer
Gefallanordnung eines Saugetieres ausgebildet
wird, wobei das genannte langliche Spitzenteil (104)
gegeniber elektrolytischem Zerfall im Blut nicht emp-
findlich und von dem genannten Kerndraht (102)
nach dem elektrolytischen Zerfall der genannten ein-
zelnen Verbindung (106) abtrennbar ist.

[0013] In den nachfolgend beschriebenen und illus-
trierten Ausgestaltungen eines erfindungsgemafRen
Fuhrungsdrahtes hat der Fihrungsdraht eine distale
Spitze, die in eine ausgewahlte Gefalistelle oder ei-
nen Hohlraum eingefiihrt werden kann. Der Fuh-
rungsdraht wird mit der distalen Spitze oder emboli-
schen Vorrichtung in einer solchen Weise verbunden,
dass die GefaBvorrichtung durch Anlegen eines
Stroms an den Kern oder Flhrungsdraht elektroly-
tisch abgeldst werden kann. Die Verbesserung bein-
haltet die Verwendung einer diskreten Opferverbin-
dung zwischen dem Kerndraht und der Gefalvorrich-
tung, um eine saubere und schnelle Ablésung von
dem Fihrungsdraht zu erméglichen. Die am Opferort
vorliegende fokussierte Elektrolyse reduziert insge-
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samt die Moglichkeit des Auftretens mehrerer Elek-
trolyseorte und der Freisetzung groflier Partikel von
solchen Orten.

[0014] Es gibt verschiedene Variationen der Opfer-
anschlussstelle, die mit einer umfassenden elekitri-
schen Isolierung um den Kerndraht und beliebigen
stlitzenden Spiralvorrichtungen oder der Verwen-
dung einer direkten Beschichtung elektrolytisch emp-
findlicher Flachen verbunden sind.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0015] Fig. 1, 2 und 3 zeigen jeweils eine teilweise
im Querschnitt dargestellte Seitenansicht von Variati-
onen der erfindungsgemafen elektrolytisch empfind-
lichen Opferverbindung zwischen einem Kerndraht
und einer embolischen Vorrichtung gemaf der Erfin-
dung;

[0016] Fig. 4 zeigt einen Querschnitt der in Fig. 3
dargestellten Variation;

[0017] Fig.5 und 6 sind ahnliche Ansichten wie
Fig. 1 und 3 von Ausgestaltungen aullerhalb des
Umfangs der vorliegenden Erfindung;

[0018] Fig. 7 zeigt eine Seitenansicht einer Variati-
on wie in

[0019] Fig. 6 in Nahaufnahme;

[0020] Fig. 8 zeigt eine Seitenansicht einer typi-
schen Baugruppe, die die erfindungsgemafe Opfer-
verbindung umfasst, die in der vorliegenden Erfin-
dung verwendet wird;

[0021] Fig. 9 und 10 stellen schematisch das Ver-
fahren zum Einsetzen der gefaRverschlielenden
Vorrichtung unter Verwendung der erfindungsgema-
Ren Opferverbindung dar.

[0022] Jede der nachfolgend beschriebenen diskre-
ten Opferanschlussstellen kann in der in der
US-A-5,122,136 dargestellten Vorrichtung verwendet
werden.

[0023] Die erste dieser Variationen ist in Fig. 1 dar-
gestellt. Die Baugruppe 100 besteht im Allgemeinen
aus einem Fuhrungsoder Kerndraht 102, der an sei-
nem distalen Ende zu einer Spitze zulauft und in das
proximale Ende einer gefalverschlielienden Vorrich-
tung 104 geldtet ist, die in diesem Fall eine Spirale ist.
Der gesamte Kerndraht 102 ist mit einem Isolierma-
terial wie z. B. Teflon®, Polyurethan, Polyethylen, Po-
lypropylen oder einem anderen geeigneten Polymer-
material isoliert, mit Ausnahme der ganz distal gele-
genen exponierten Anschlussstelle oder Opferver-
bindung 106. Die Verbindung 106 ist nicht mit einem
elektrischen Isoliermaterial beschichtet und besteht
aus einem Material, das gegenuber einer elektrolyti-
schen Auflésung im Blut empfindlich ist. Der Kern-
draht 102 besteht typischerweise aus Edelstahl und
kann innerhalb eines schiitzenden Katheters ange-
ordnet werden, der nicht dargestellt ist. Der Edel-
stahlfihrungsdraht 102 hat typischerweise einen
Durchmesser von etwa 0,25-0,76 mm (10-30 Mil-
li-inch). Oftmals hat der Fihrungsdraht eine Lange
von 50 — 300 cm, d. h. vom Eintrittsort auRerhalb des
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Korpers bis zur Opferverbindung 106.

[0024] Die Opferverbindung 106 ist eine diskrete
Verbindung.

[0025] "Diskret" bedeutet hier vorzugsweise, dass
die Anschlussstelle nach der Freigabe der gefaldver-
schlieRenden Vorrichtung 104 im Wesentlichen auf-
geldst wird. Alternativ kann "diskret" bedeuten, dass
die Lange der Verbindung 106 nicht groRer ist als der
Durchmesser der Opferverbindung 106 oder dass die
elektrolytische Flache, die nach der Freigabe der ge-
falBverschlieRenden Vorrichtung vorliegt, nicht we-
sentlich grofer ist, als ein Kreis mit dem Durchmes-
ser der Opferverbindung 106 sein wiirde.

[0026] In Fig. 1 ist auBerdem eine Spirale 108 dar-
gestellt, die an ihrem proximalen Ende verlétet und
typischerweise so gestaltet ist, dass sie der Flnh-
rungsdrahtbaugruppe eine gewisse Knickfestigkeit
verleiht, wahrend gleichzeitig die Flexibilitat des zu-
gespitzten Teils des Kerndrahtes 102 nicht beein-
trachtigt wird. Offensichtlich liegt die Beschichtung
auf 102 in dem Bereich, in dem die Stltzspirale 108
mit dem Kerndraht 102 verlttet ist, nicht vor, damit
das Loétmittel an Metallflachen haften kann. Ferner
befindet sich auf der distalen Spitze des Kerndrahtes
102 ein Paar Isolatoren: eine Hilse 110 und ein End-
stopfen 112, die die Aufgabe haben, die Edelstahlspi-
rale 108 weiter von einem Kontakt mit dem Blut im
Laufe des Schritts der elektrolytischen Ablésung fern
zu halten. Vorzugsweise werden der Endstopfen 112
und die Hilse 110 aneinander geklebt, um eine elek-
trische Isolierung oder ein elektrolysedichtes Gehau-
se um die Spirale 108 zu bilden. Endstopfen 112 und
Hulse 110 bilden eine planare Flache in der Figur, die
im Allgemeinen planar und lotrecht zur Achse des
Kerndrahtes 102 ist.

[0027] Wie oben erwahnt, wird das distale Ende des
Fuhrungsdrahtes oder Kerndrahtes 102 in die Létan-
schlussstelle 114 eingesetzt, die das proximale Ende
der gefaRverschliefenden Vorrichtung 104 bildet.
[0028] Wie nachstehend ausfihrlicher erlautert
wird, wird die diskrete Opferverbindung 106 vollstan-
dig oder im Wesentlichen vollstdndig wahrend der
Elektrolyse aufgeldst.

[0029] InFig. 2 wird eine besonders bevorzugte Va-
riation der Vorrichtung aus Fig. 1 mit einem Fuh-
rungs- oder Kerndraht 102 dargestellt, der an seinem
distalen Ende zu einer Spitze zulaufen kann und der
in das proximale Ende der gefallverschlieRenden
Vorrichtung 104 geldtet ist, die in diesem Fall eine
Spirale ist. In dhnlicher Weise ist das distale Teil des
Fihrungsdrahtes 102 mit Edelstahlspirale 108 darum
herum vollstéandig in einem Endstopfen 107 und einer
Hulse 109 eingeschlossen, um Fuhrungsdraht inklu-
sive Edelstahlspirale 108 zusatzlichen Schutz zu bie-
ten. Der Hauptunterschied zwischen der Vorrichtung
aus Fig. 1 und der Verbindungsbaugruppe aus Fig. 2
ist die Verwendung einer schrag geformten distalen
Region. Die Kombination aus Endstopfen 107 und
Hulse 109 ermdglicht Blut (und folglich elektrolyti-
schem Strom) einen ungehinderten Zugang zur Op-
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ferverbindung (106). Endstopfen 112 und Hulse 110
bilden eine planare Flache in der Figur, die im Allge-
meinen planar, aber nicht lotrecht zur Achse des
Kerndrahtes 102 ist.

[0030] Offensichtlich ist die Gestalt der Oberflache
an sich sehr kritisch, mit Ausnahme des Umfangs, in
dem sie einen angemessen freien Zugang des Bluts
zur Opferanschlussstelle 106 ermdglicht. Gekrimm-
te, geschlitzte und andere Variationen der Endflache
kommen im Rahmen der vorliegenden Erfindung
ebenfalls in Frage.

[0031] Fig. 3 zeigt eine Variation der in den Fig. 1
oder 2 dargestellten Vorrichtung, bei der der Kern-
draht 102 bis zu einer Spitze mit einer Opferverbin-
dung 106 reicht, die in die Létanschlussstelle 114 in
der gefalverschlieRenden Vorrichtung 104 gelotet
ist. Die Spirale 108, die dem Kerndraht 102 zusatzli-
che Knickfestigkeit verleiht, ist ebenfalls vorhanden.
Der Endstopfen 112 liegt ebenfalls in dieser Vorrich-
tung vor. Die Variation ist in der &uReren Hilse 116 zu
finden. Bei dieser Variation verlauft die dulRere Hulse
bis zur Létanschlussstelle 114, mit der sie in Kontakt
ist, die sich am Ende der gefalverschlielienden Vor-
richtung 104 befindet. Damit die Opferverbindung
106 elektrischen Kontakt mit dem Blut des Patienten
hat, befinden sich in einer Hiilse 116 eine Reihe von
Offnungen, damit das Blut mit der Opferverbindung
106 in Kontakt kommen kann. Die Offnungen 118
sind sowohl in Fig. 3 als auch im Querschnitt in Fig. 4
zu sehen. Endstopfen 112 und Querschnitt der Opfer-
verbindung 106 sind ebenfalls in Fig. 4 erkennbar.
Die in Fig. 3 dargestellte Variation hat moglicherwei-
se eine geringfiigig groRere physikalische Starke;
aufgrund des kleineren Bereichs durch die Offnungen
118 kann der Elektrolyseschritt jedoch geringfligig
langsamer ablaufen.

[0032] Fig. 5 zeigt eine weitere Variation einer Op-
feranschlussstelle. Die Vorrichtung hat ebenfalls ei-
nen Fihrungsdraht oder Kerndraht 120, der zu einer
kleinen Spitze zulduft, die in eine Létanschlussstelle
114 am Ende der gefalverschlieRenden Vorrichtung
104 geldtet ist. Wie bei der Vorrichtung in den Fig. 1,
2 und 3 ist der gesamte Kerndraht 120, abgesehen
von seinem ganz distal gelegenen Teil 122, mit einem
Isoliermaterial wie Teflon®-Polymer oder anderen ge-
eigneten Isolierpolymeren beschichtet. In diesem Fall
ist die Opferverbindung 122, die das distale Ende des
Kerndrahtes 120 bildet, sowie ein Teil der Verjiingung
am Fuhrungsdraht 120, von einer Rickzugfeder 124
umgeben. Die Rickzugfeder 124 ist am Koérper des
Flhrungsdrahtes 120, aber nicht an der Létan-
schlussstelle 114 an der gefaldverschlieRenden Vor-
richtung 104 befestigt. Die Ruckzugfeder 124 ist ge-
ringflgig zusammengedriickt. Zwischen ihren neben-
einander liegenden Windungen ist jedoch ein gewis-
ser Abstand vorhanden, wenn sie sich an ihrem Platz
auf dem Kerndraht 120 befindet. Auf diese Weise hat
Blut Zugang zur Opferverbindung 122 zwischen den
nebeneinander liegenden Windungen der Rickzug-
feder 124. Nach dem Auflésen der Opferverbindung
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122 driickt die Rickzugfeder 124 die gefalverschlie-
Rende Vorrichtung 104 vorsichtig von der Spitze des
Fihrungsdrahtes oder Kerndrahtes 120 weg. Die
Ruckzugfeder 124 ist vollstandig isoliert, offensicht-
lich mit Ausnahme des Teils, der mit dem Kerndraht
120 verbunden ist, wenn die Ruckzugfeder 124 an
den Kerndraht 120 geschweilt oder gelotet ist.
[0033] Fig. 6 zeigt eine Variation der Vorrichtung,
bei der sich der Kerndraht 126 verjiingt und entweder
direkt mit dem Innern der Spirale 128 an der Létan-
schlussstelle 130 verlotet oder mit einer Verbindung
verbunden ist, die dann an die Anschlussstelle 130
geldtet wird. Eine Stutzfeder 132 innerhalb der Spira-
le 128 kann in der gleichen Weise wie in den Fig. 1,
2 und 3 dargestellt verwendet werden. Als ein Sicher-
heitsfaktor werden Spirale 128 und Stitzfeder 132
am Kerndraht 126 fixiert. Die Spirale 128 wird aul3er-
dem mit dem Kerndraht 126 elektrisch verbunden.
Der gesamte Kerndraht 126, die Spirale 128 und die
Stitzfeder 132 werden isoliert, um eine Elektrolyse
nach dem Anlegen von Spannung an den Kerndraht
126 zu vermeiden. Ausgenommen von dieser Isolie-
rung ist eine Ritze oder Kerbe 134, die die diskrete
Opferverbindung bildet. Die Kerbe 134 ist in Fig. 7
ausflhrlicher dargestellt. Die in Fig. 6 dargestellte
Ritze oder Kerbe 134 bewirkt ebenfalls, dass die
Elektrolyse nur in diesem kleinen Bereich stattfindet,
und nachdem die Spirale 128 durch die Elektrolyse
an diesem Punkt vollstandig abgetrennt wurde, ist es
unwahrscheinlich, dass die Elektrolyse an irgendei-
nem anderen Ort am Kerndraht 126 oder an der Fe-
der 128 stattfindet.

[0034] Die gefaRverschlielende Vorrichtung 104 ist
in jeder der obigen Zeichnungen als Spirale darge-
stellt. Sie kann eine Spirale oder ein Geflecht oder
eine andere gefalverschlielRende Vorrichtung sein,
die bereits bekannt ist. Die gefalverschliefende Vor-
richtung kann mit Fasermaterialien bedeckt oder ver-
bunden werden, die je nach Bedarf an die AuRensei-
te der Spirale gebunden oder auf die dufRere Hille
der Spirale geflochten werden kénnen. Solche Faser-
hilfsmittel sind in der US-A-5 382 259 oder in der
US-A-5-226 911 zu finden.

[0035] Fig. 8 zeigt eine typische Anordnung unter
Einbeziehung der diskreten Opferanschlussstelle
106, die in den obigen Figuren allgemein dargestellt
ist. Gemaf Fig. 8 kann eine eher konventionelle, Tef-
lon®-laminierte oder in &hnlicher Weise isolierte Edel-
stahlfihrungsbaugruppe 140 in einen schitzenden
Katheter platziert werden. Wie zuvor bemerkt, kann
der Edelstahlfiihrungsdraht 140 einen Durchmesser
von etwa 0,25-0,76 mm (10-30 Milli-Inch) haben. In
der erwahnten Ausgestaltung in Fig. 8 ist die Fih-
rungsdrahtbaugruppe 140 an ihrem distalen Ende
zugespitzt, um eine konische Sektion 142 zu bilden,
die mit einer weiteren Sektion 144 verbunden ist, die
entlang eines Stlcks des Fuhrungsdrahtes 146 ver-
lauft. Die Sektion 144 wird dann nach unten hin zu ei-
ner dinneren Sektion 148 allmahlich schmaler. Die
Fuhrungsdrahtbaugruppe 140 kann, wie oben er-
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wahnt, in einen Katheterkdrper gesetzt werden und
hat typischerweise eine Lange von 50-200 cm bis zur
Opferverbindung 106. Wie in Fig. 1 zu sehen ist,
weist die distale Sektion der Fiihrungsdrahtbaugrup-
pe 140 eine duRere Teflon®-Hiilse 150 auf (oder eine
Hulse aus einem anderen geeigneten Isoliermateri-
al). Ferner verfiigt sie Uber einen Endstopfen 152, um
den Fuhrungsdraht gegen Blut elektrisch zu isolieren,
ausgenommen an der diskreten Opferverbindung
106. Das proximale Ende der gefallverschlieRenden
Vorrichtung 104 ist typischerweise eine gelétete Spit-
ze oder eine Anschlussstelle 114. Vorzugsweise bil-
det die gefalverschlieRende Vorrichtung 104, wenn
sie eine Spirale ist, eine Sekundarschleife, nachdem
sie aus dem Ende des Katheters ausgetreten ist. Das
distale Ende der gefalverschlieRenden Vorrichtung
104 kann auch einen Endstopfen oder eine Spitze
haben, um Durchbohrungen des Aneurysmas zu ver-
meiden, wenn sie in den Aneurysmasack eingefihrt
wird.

[0036] Es ist zu beachten, dass die Spirale oder ge-
falverschlieRende Vorrichtung 104 vorgespannt sein
kann, um einen Zylinder oder eine konische Umman-
telung zu bilden. Die gefaldverschlieRende Vorrich-
tung 104 ist allerdings extrem weich und ihre gesam-
te Gestalt wird leicht verformt. Wenn sie in den Kathe-
ter eingesetzt wird (nicht dargestellt), wird die gefaf3-
verschlieBende Vorrichtung 104 ohne weiteres gera-
degerichtet, um axial innerhalb des Katheters zu lie-
gen. Nach dem Ausstof3en aus der Spitze des Kathe-
ters kann die gefalverschlieRende Vorrichtung 104
die in Fig. 8 dargestellte Gestalt annehmen oder lo-
cker verformt werden, damit sie sich der Innengestalt
des Aneurysmas anpasst.

[0037] Fig. 9 zeigt die Platzierung der oben darge-
stellten erfindungsgemaflen Vorrichtungen in einem
Gefall 156, wobei die Spitze des Katheters 158 in der
Nahe des Halses 160 des Aneurysmas 162 platziert
ist. Die gefaBverschlielende Vorrichtung 164 wird in
das Aneurysma 162 wenigstens so lange gefihrt, bis
die Opferverbindung 106 jenseits der distalen Spitze
des Katheters 158 exponiert ist. Ein positiver elektri-
scher Strom von etwa 0,01-2 Milliamp bei 0,1-6 Volt
wird an den Fuhrungsdraht 166 angelegt, um einen
Thrombus innerhalb des Aneurysmas 162 zu bilden.
Der negative Pol 168 der Stromversorgung 170 wird
typischerweise in elektrischen Kontakt mit der Haut
gebracht.

[0038] Nachdem sich der Thrombus gebildet und
das Aneurysma verschlossen hat, wird die gefaliver-
schlielende Vorrichtung 164 vom Fiihrungsdraht 166
durch elektrolytischen Zerfall der Opferverbindung
106 abgelost.

[0039] Nach dem vollstandigen Auflésen der Opfer-
verbindung 106 durch die elektrolytische Wirkung,
was gewolhnlich innerhalb von 3-10 Minuten ge-
schieht, werden der Flihrungsdraht 166, der Katheter
156 von dem Gefall 156 entfernt, so dass das Aneu-
rysma 162 wie in Fig. 10 dargestellt verschlossen zu-
ruckbleibt.
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[0040] Das Verfahren wird typischerweise unter flu-
oroskopischer Kontrolle mit Lokalanasthesie durch-
gefuhrt. Zur Behandlung eines Hirnaneurysmas wird
ein transfemoraler Katheter verwendet, der gewothn-
lich in die Leiste eingefihrt wird. Wenn die gefallver-
schlieRende Vorrichtung 164 aus Platin besteht, wird
sie durch die Elektrolyse nicht beeinflusst. wenn der
Fuhrungsdraht und die zugehérigen Teile der Stutz-
spiralen an der distalen Spitze des Fihrungsdrahtes
angemessen mit Isolierschichten beschichtet sind,
wird nur der exponierte Teil an der Opferverbindung
106 von der Elektrolyse beeinflusst. Eine allgemein
fachkundige Person kann viele Veranderungen und
Modifikationen vornehmen, ohne vom Umfang der
Anspriiche abzuweichen. Es ist daher zu verstehen,
dass die Gestalt der Spitze oder distalen Platinspira-
le, die in Kombination mit dem Fihrungsdraht gemaf
der Erfindung verwendet wird, eine Vielfalt von Ge-
stalten und Ummantelungen haben kann.

[0041] Die illustrierten Ausgestaltungen wurden le-
diglich zur Verdeutlichung verwendet und sind nicht
als die in den folgenden Anspruchen definierte Erfin-
dung begrenzend anzusehen.

Patentanspriiche

1. Fuhrungsdraht zur Verwendung in Kombinati-
on mit einem Katheter zur Bildung eines Gefaliver-
schlusses, wobei der Flihrungsdraht Folgendes um-
fasst:
einen Kerndraht (102, 120, 126) mit einer Achse, ei-
nem proximalen Teil und einem distalen Teil; und
Polymerisolierung am proximalen Teil, wobei die Iso-
lierung einen Isolierendstopfen (107, 112) beinhaltet,
wobei das isolierte proximale Teil gegentiber elektro-
lytischem Zerfall im Blut nicht empfindlich ist;
wobei das genannte distale Teil des genannten Kern-
drahtes distal durch den genannten Endstopfen (107,
112) verlauft, um eine einzelne, diskrete, abtrennbare
Opferverbindung (106) zu bilden, die gegenlber
elektrolytischem Zerfall im Blut empfindlich ist;
wobei der Flhrungsdraht ferner ein langliches Spit-
zenteil (104) umfasst, das mit dem genannten dista-
len Teil des Kerndrahtes (102) Uber die genannte ein-
zelne Verbindung (106) verbunden ist, das distal Gber
den genannten Kerndraht (102) hinaus verlauft und
so gestaltet ist, dass der genannte Verschluss an ei-
nem ausgewahlten Ort innerhalb einer GefaRanord-
nung eines Saugetieres ausgebildet wird, wobei das
genannte langliche Spitzenteil (104) gegentiber elek-
trolytischem Zerfall im Blut nicht empfindlich und von
dem genannten Kerndraht (102) nach dem elektroly-
tischen Zerfall der genannten einzelnen Verbindung
(106) abtrennbar ist.

2. Fihrungsdraht nach Anspruch 1, wobei das
Polymer ausgewahlt ist aus einem Polyfluorkohlen-
wasserstoff, Polyethylen, Polypropylen, Polyurethan
und Silikonpolymeren.
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3. Fuhrungsdraht nach Anspruch 2, wobei die ge-
nannte Isolierung ferner eine Isolierhiilse umfasst,
die auf und koaxial zu den genannten proximalen Tei-
len des genannten Kerndrahtes (102) vorgesehen ist,
wobei das distale Ende der Hilse von dem Stopfen
(107, 112) geschlossen ist, wobei der Stopfen eben-
falls daneben koaxial zum Kerndraht ist.

4. Fuhrungsdraht nach Anspruch 3, wobei das
distale Ende der Hulse (109, 110) und der Stopfen
(107, 112) neben der genannten Verbindung (106)
eine planare Flache definieren.

5. Fuhrungsdraht nach Anspruch 4, wobei die
planare Flache im Allgemeinen lotrecht zur Achse
des Kerndrahtes (102) ist.

6. Fuhrungsdraht nach Anspruch 4, wobei die
planare Flache nicht allgemein lotrecht zur Achse des
Kerndrahtes (102) ist.

7. Fuhrungsdraht nach einem der vorherigen An-
spruche, wobei das langliche Spitzenteil eine Spirale
(104) ist.

8. Fihrungsdraht nach Anspruch 7, wobei das
langliche Spitzenteil eine Platinlegierungsspirale
(104) umfasst.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

—a o YOS OO

: TvatitaT ’., ‘

P T —
e
—— A S B W PI R LR ik

110 112 114 Fig‘ 1

109 108 107 106 104

| 102
I ’MJ T

116 108 4"] 118 114 104

S S - """""'i’i"i“i j’\'\:aér
==
LIS

et
TR AP P A o -~

8/11



DE 694 32 488 T2 2004.02.12

1/20
g
126 132 128
\ ADRD
0_. SR
o Fig. 6



DE 694 32 488 T2 2004.02.12

10/11



DE 694 32 488 T2 2004.02.12

U
O

2, \ G Y,

2, \ B\ N

PN P2, R\ & 2
P 27N 2 :
=\ & \2 X

11/11



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

